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Michat Mysliwiec - prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Zbigniew Szawarski
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Czionkowie Rady niegbecni na posiedzeniu:

1. Jakub Pawlikowski
2. Rafat Suwinski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lekuy TRANSLARNA (ataluren) w ramach
programu lekowego , Leczenie dystrofii migsniowe] typu Duchenne'a powodowanej mutacja
nonsensowng (nmDMD) (ICD-10 G71.0)”.

5. Przygotowanie opinii na temat projekiow programoéw polityki zdrowotnel jednostki

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2017-2020” {gm. Lodygowice),

2) ,Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie populacii z grupy szczegbinego ryzyka
na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019",

3) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla 0séb po 60 roku 2ycia na lata
2016-2020" (gm. Bodzentyn),

4) ,Program szczepieh przeciwko pneumokokom na lata 2017-2020” (gm. todygowice),

5} ,Program szczepienn ochronnych dzieci przeciwko zakazeniom pneumokokowym na
terenie Miasta i Gminy Babimost na fata 2017-2019",

6) ,Program szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2017-
2020” (gm. todygowice),
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7} ,Program Polityki Zdrowothej Miasta Siedice na lata 2017-2018 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (MPV)- dzieci (dziewczynki i chiopoy) 12-
letnie”,

8} ,Program badari przesiewowych stuchu dla ucznidw szkét podstawowych i gimnazjum
zlokalizewanych na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019”,

9) ,Stop préchnicy - profilaktyka stomatologiczna dla dzieci z gminy Gostyri”,

10) ,Program  polityki zdrowotnej na fata 2016-2020, obejmujgcy profilaktyke
stomatologiczng wsrdd dzieci | miodziesy z terenu Ciechocinka”,

11}, Wygon raka z miasta” {(Nowy 53¢z},

12} ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie Gminy Raszyn”,

13}, Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia”.

6. Losowanie skiaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyl Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Myéliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 3. Zaden z cztonkow Rady nie zgtosit konfliktu interesow.

Michat Mysliwiec oswiadczyt, ze wielu cztonkéw Rady zgtaszato rézng drogg wniosek o rozpoznanie
whniosku dotyczgcego problemu zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Perinatalna
opieka paliatywna” jako swiadczenia gwarantowanego na posiedzeniu w petnym skladzie Rady.

Nastepnie glos zabrat Andrzej Sliwczynski, ktéry zglosit formalny wniosek w sprawie zwotania
posiedzenia w pefnym skiadzie Rady w dniu 12 grudnia br. podczas ktérego bedzie omawiane to
$wiadczenie, Prowadzgcy zarzadzit glosowanie podczas ktérego Rada jednogtosnie opowiedziata sie
za wnioskiem.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.33.2016 , Whniosek o objecie refundacjg leku Translarna (ataluren) we
wskazaniu: leczenie dystrofii migsniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacja nonsensowna
{nmDMBD)} {ICD-10: G71.0)".

Propozycie stanowiska przedstawit nastepnie Pawet Grieb, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje
negatywnego stanowiska stwierdzajac, Ze nie jest pozytywnie nastawiony do tego leku. Lek zostaf
warunkowo zarejestrowany procedurg centralng w Unii Europejskiej, ktéra byta kontrowersyjna od
samego poczatku. Przy pierwszej rejestracji kilku czfonkéw Komitetu Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) zlozylo zdanie odrebne. Autorzy
zwracali uwage, Ze lek nie powinien zostad zarejestrowany poniewaz nie wykazano skutecznosci
kiinicznej. Ta tymczasowa rejestracja zostata nadal przediuzona i jest ona zwiagzana z koniecznoscia
zoZenia przez wytwdreg wynikdw randomizowanego badania 3 fazy, ktére pozwola ustali¢, czy
stosowana terapia jest korzystna jesli chodzi o stosunek korzysci do ryzyka. Jak zestawi sie
wiasciwoici leku z jego ceng, whrew temu co moina niekiedy przeczytad, nie jest o feczenie
przyczynowe. Jest to leczenie ktére ma rzekomo podwyiszaé poziom tego biatka dystrofiny, ktérego
brak jest powodem choroby, a to nie jest wyleczenie. To jest kontrolowanie przebiegu choroby. Na
podstawie krotkotrwatych badan sie czyni modele jak wydtuzone zostanie Zycie pacjentéw, jego
zdaniem to jest nieuprawnione. Podkredlit, ze w styczniu tego roku Amerykanska Agenicja dfs
Zywnosci i Lekéw (FDA} odmdwita rejestracii tego preparatu.
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Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze jezeli choroba jest tak ciezka i dramatyczna to jest okienko nadziei,
jezeli pojawit sie tak nowoczesny mechanizm, jest to nowy obszar farimakologii z tego co wie,
farmakologia jesicze tak gleboko nie weszia w tyim miejscu. | oczywiscie Rada moie ten lek odrzucié.
Zadat pytania analitykom: Czy stwierdzono eksperymentalnie zwiekszenie eksprasji dystrofiny po tym
feku w biopsjach mieéniowych? Czy jakikolwiek punkt patofizjologiczny zostat tutaj spetniony?
Analityk AOTMIT odpowiedzial, ze w badaniach byto to uwzgledniane, wykonywano biopsje mieénia,
po 36 tygodniach w grupie atalurenu $rednia zmiana wynosita niecale 3% wzrostu a w grupie placebo
(,05%.

Andrzej Siiwezyniski, zwrécif uwage na fakt, ie o ile mechanizm jest nowatorski to wynikéw badas,
ktére by uzasadniaty, ze jest to lek kiory dziata dla tej grupy pacientdéw jest bardzo niewiele, a
w zasadzie ich nie ma, bo s3 bardzo duZe rozrzuty. Jednoczednie sprawy ekonomiczne w stosunku do
tego leku sg bardzo przekraczajgce wszelkie moiliwe normy. Uwaia, ze o ile jest to pewnego rodzaju
lek rokujgcy nadzieje, to finansowanie go w Polsce na ten moment jest zbyt wezesne. S leki ktdre sg
w analizie komparatorami tzn. giikokortykosteroidy, kidre co prawda nie sg finansowe w tym
rozpoznaniu, ate sg niesamowicie tarisze, a tak naprawde nie wiadomao czy lekarz przepisuje je w tym
rozpoznaniu czy jakimé innym, bo jest to choroba rzadka, a objawy nie sg specyficzne. Alternatywa
leczenia diametralnie mniejsza feZeli chodzi o koszty jednak jest.

Tomasz Pasierski dodat, ze gdyby sie okazaio, ze ten lek zwieksza o 50% ekspresje dystrofiny to on by
walczyt jak lew o to ieby go wprowadzic. Lek ma ciekawy mechanizm dziatania, ale nawet
w warunkach eksperymentalnych jest mafo skuteczny, bo wzrost ekspresji wynosi ledynie 3%. Trudno
sobie wyobrazi€ soble zeby mogto to mied Jakies przetozenie na efekt kliniczny.

W dalszej czesci posiedzenia cztonkowie Rady wystuchali zaproszonege na posiedzenie eksperta.

Pani profesor Anna Kostera-Pruszczyk Kierownik Kiiniki Neurologii Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego w odpowiedzi na liczne pytania czfonkéw Rady powiedziata miedzy innymi;

Dystrofia Duchenne’a jest chorobg uwarunkowang genetycznie, ktérg jesteémy w stanie
rozpoznawac wzglednie wezednie nawet u dzieci, ktdre s3 prawie bezobjawowe czy przedobjawowe.
Mamy petng Swiadomosdc, ze jest to choroba, ktdra postgpuje w sposob nieunikniony i ktéra przy
obecnie dostepnych moiliwosdciach leczenia sprawia, ze chiopcy ok. korica pierwsze] dekady zycia
przestajg chodzi¢ samodzielnie z racji postepujgcego zaniku i niedowtadu miesni kofczyn dolnych.
Niestety proces ten postepuje na tyle, e czesto nastolatek pod koniec gimnazjum ma juz bardzo
ograniczone mozliwosci uzywania swoich koriczyn gérnych | moze wymagaé pomocy praktycznie przy
wszystkich swoich codziennych czynnosciach. Choroba prowadzi dalej do niewydolnosci cddechowe;,
niewydolnodci serca.

Translarna jest lekiem, ktéry jest dedykowany tylko dla ok. 10% chorych. Badanie genetyczne,
sekwencjonowanie genu dystrofiny pozwala nam zidentyfikowal bardzo precyzyjnie te grupe
chtopcow, generainie diagnostyka jest dwustopniowa. Najpierw jest badanie metoda MLPA, kidre
pokazuje chtopcéw ktdrzy majg delecje lub duplikacje genu dystrofiny, ¢i na pewno nie s3
kandydatami do leczenia Translarng. U pozostatych wykonuje sig sekwencjonowanie genu, ono
pozwala wskazad tych chfopcdw ktdrzy maja mutacje nonsensowne i potencjalnie sa kandydatami do
leczenia Translarng. Natomiast generalnie w swoim naturalnym przebiegu choroby oni choruja
podobnie jak inni pacjenci z dystrofig Duchenne’a, ci u ktdérych zmiana genetyczna lokalizuje sie
w innym fragmencie tego bardzo duzego genu. To co wydaje mi sig niezwykle istotne, to jest fakt, ze
w badaniach klinicziych, ktdére byfy publikowane, ktérych wyniki Padstwo znacie wykazano, ze
Transiarna po niespetna roku stosowania sprawia, Ze istotnie rozni sie dystans, ktdry przechodza
chiopey z dystrofig Duchenne’a , cf ktdrzy otrzymywali aktywny lek w poréwnaniu do tych kiérzy
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otrzymywali placebo. Zdaje sobie sprawe z tego ze taki parametr, moze nie robié wrazenia parametru
imponujacego. My wiemy, Ze te nowatorskie technologie, ktore pojawiajg sie w chorobach
uwarunkowanyech genetycznie raczej stuzg leczeniu a nie wyleczeniu pacjenta. Natomiast dia
chiopcdw z dystrofig Duchenne’a, z perspektywy moich wiasnych, ponad 20-letnich dodwiadczen
i tego co wiadomo o sposobie w jakim przebiega choroba z liczrivch publikacji jest tak, fe s3 to dzieci
ktére rosng i rozwijajyg sle, w zwigzku z tym im duze] chodza, jezeli udaje sie utrzymaé ich
samodzielng ambulacje jeszcze w okresie skoku wzrostowego, to przektada sie na ogromna réinice w
kategoriach uchronienia ich od wystapienia skrzywienia kregostupa, poprawy funkcjonowania nie
tyiko codziennege, ale réowniez znacznego odsuniecia w czasie pogorszenia funkcji koriczyn gérnych,
wyraZnego cchronienia ich ukfadu oddechowego i ukfadu krgzenia. Pozwalam sobie uzyé takiego
ogéinego terminu ochronienia, dlatego e oczywidcie jednym aspektem jest potencjalnie ochronne
dziatanie na migénie oddechowe, jak wszystkie migénie poprzecznie praikowane, one te? podlegaja
tym procesom dystroficznym od poczatku Zycia chiopcdw, ale rownie? ci chiopey kibrzy przestaja
chodzi¢ tuz przed okresem skoku wzrostowego, to sg chiopey ktdrzy zwykie w ciggu kliku lat rozwijaig
bardzo duze skrzywienie kregostupa z wszystkimi tego konsekwencjami. innymi stowy, z mojego
punktu widzenia leczenie ktére przesuwa funkcjonowanie chiopca na wyiszy poziom, chroni jego
funkcje przez kolejnych kilka lat i ma dobroczynny wptyw w perspektywie kolejnych bardzo wielu lat.
W tej chwili pojawial sie bedg dopiero kolejne informacje na ten temat, ale np. na konferencji
Swiatowego towarzystwa chordb miesni w tym roku, to sa dane jeszcze nie publikowane,
pokazywano, Ze Translarna réwniez wyraZnie istotnie statystycznie pomaga zachowad pojemnosé
zyciowg ptuc. Czyli Jakby pokazuje to co my niejako antycypowaliémy wiedzac jak choroba moze
przebiegac w tym okresie kiedy takie leczenie nie byto dostepne.

W Klinice Neurologii ktérg obecnie kieruje, a pracuje w niej od 1994 roku, jest badanie kiiniczne fazy
3, w tym badaniu w tej chwili juz w fazie przedtuzonej czyli otwartej jest 8 chtopcéw. Trudno mi
mowic na podstawie tych 8 chfopcéw na temat oceny skutecznosci, to jest ocena ktéra musi byé
dokonana w calej grupie. Chiopey zaczynali od fazy zaslepionej, tak Ze nie wszyscy otrzymywali
aktywny lek, natomiast sg tam chfopcy mocno juz nastoletni, ktérzy nadal chodza samodzielnie.
Z catg pewnoscia moge powiedzied, i co znajduje odzwierciedlenie w tych danych ktére byly
publikowane, to Ze dobry jest profil bezpieczernistwa leku.

W odpowiedzi na pytanie zadane przez jednego z cztonkdw Rady o stwierdzong w badaniach
ekspresje dystrofiny u leczonych Translarng, ekspertka odpowiedziata: proste przetozenie tego, co
w biopsji chtopca, na jego stan funkcjonainy nie do korica jest moziiwe. Z punktu widzenia
mechanizmu dystrofii Duchenne’a i leku, kidry jest przedmiotem dyskusji, jest tak, ze my oczekujemy,
ze pacjent, ktory ma ciezki fenotyp dystrofii Duchenne’a, dzigki iekowi bedzie miat ten fagodniejszy
fenotyp, tzw. dystrofii Beckera. Przy pobieraniu biopsji zawsze isthieje mozliwosé trafienia
fragmentu, ktéry przy zaawansowanych zmianach czasem jest lepszy, czasem gorszy. Natomiast z
punktu widzenia zaréwno neurologa, jak i z punktu widzenia samego pacjenta, najistotniejszy jest
efekt funkcjonalny. 1 na pewno za tym efektem funkcjonalnym kryje sie zwigkszona ekspresja
dystrofiny czy pojawienie sie ekspresji dystrofiny. Wydaje sie, ze do pewnego stopnia biopsja moie
by¢ niemiarodajna, poniewaz pobierany jest bardzo niewielki fragment tkanki.

Z kolei w odpowiedzi na sugestie, ze standard opieki nad chlopcami z DMD odbiega od standardu w
innych krajach Europy, ekspertka odpowiedziata: odrodek, ktéry reprezentuje, standard opieki bardzo
pracowicie wdraza od wielu lat. W badaniach, w ktérych uczestniczyliémy, majgcych na celu
wyrdwnanie standardéw opieki w krajach tzw. Europy Stodkowowschodniej, okazato sie, ze standard
nie jest gorszy. Niestety bywa tak, Ze cze$¢ rodzicdw, mimo duzych dziatart edukacyjnych, nadal
péino decyduje sie na leczenie glikokortykoidami albo z réznych, nie do korica zrozumiatych dla mnie
wzgledow z tego leczenia rezygnuje. Natomiast ten standard, zardwno opieki rehabilitacyjnej, jak
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i stosowania glikokortykoiddw, ktdre powinny byé wdrozone miedzy 4; najpdiniej 5 rokiem zycia, to
jest cos, co staramy sie wprowadzic od co najmniej 15 lat. Na pewno dostep do rehabilitacji
w Polsce dla dzieci z chorobami przewlekiymi, w ogéle dla pacjentéw z chorobami przewlektymi, jest
dostepemn ograniczonym, niewystarczajgcym, ale miejmy swiadomosé, ze w Wielkiej Brytanii w czesci
te rehabilitacie s3 wspierane pizez bardzo silne fundacje pacjentdéw. Nie moina traktowaé tych
sposobow leczenia (w domysle rehabilitacji i farmakoterapii) jako wzajeminie sie zastepujgcych.
W chorobie, kidra ma tego rodzaju przebieg, na pewno standard opieki jest czyms, co obowigzuje
dia wszystkich pacjentdw, niezaleinie od tego, w ktérym miejscu genu maja mutacje. Natomiast w
moim poczuciu nowe technologie, ktére byé moie beds sie jeszeze pojawiaty w przysziosd, powinny
byt wartoscig dodang do leczenia usprawniajgcego, do rehabilitacji, chyba ze pojawi sie moiliwosé
nie leczenia a wyleczenia.

W odpowiedzi na pytanie dlaczego ek zostat negatywnie oceniony ekspertka stwierdzita: nie czuje
sie uprawniona do komentowania decyzji warunkowych czy negatywnych ocen EMA i FDA. Byloby
rzeczg znakomitg, gdybyémy zobaczyli 100% ekspresje dystrofiny w wyniku stosowania
jakiegokolwiek leku, natomiast mnie jako klinicyste, ktéry obserwuje tych chiopakdw od ponad
2 dekad, dla mnie najwainiejszy jest ich stan funkcjonalny.

Nastepnie prowadzacy zaprosit na sale przedstawicielki Fundacji Parent Project Muscular Dystrophy
p. Anne Kalickg-Nycz oraz p. 1zabele Wojcik, ktdre poprosit ¢ przedstawienie swojego zdania na temat
omawianego lekuy,

Jako pierwsza swoje stanowisko przedstawita p. Anna Kalicka-Nysz, ktéra powiedziata m.in.: jestem
mamg 7-letniego chtopca, ktéry bytby dobrym kandydatem do podania ieku Translarna, poniewaz
jego choroba wywotana jest mutacjg punktows nonsensowna na ktérg wilasnie jest ten lek. Chiapey
kiedy sie rodza wydajg sie zdrowi, nie widac¢ po nich objawéw choroby, jednak z kazdym dniem
choroba postepuje. Codziennie tracg sity, traca mozliwosé¢ oddychania, tracg moiliwosc
samodzielnego jedzenia. W wieku 10-12 lat trafiajg na wozek inwalidzki, w wieku 18 lat nie moga
ruszac rekoma i sg zupetnie zdani na pomoc innych oséb. Kiedy péttora roku temu ustyszelismy, ze
zostat dopuszczony do obrotu lek Translarna sprébowalidmy zawalczy¢ o ten lek. Wystapilismy
z wnioskiem o refundacje do Ministra Zdrowia, i sprawa ciggnie sie od péfiora roku, Wygralismy w
Naczelnym Sadzie Administracyjnym i mam nadzieje, ze dostaniemy ten lek dla syna. Przysztyémy tu
zeby zaswiadczy¢ o chorobie, zeby prosic o dopuszczenie ieku do obrotu, zeby Parstwo wydali
pozytywng opinig na jego temat, zeby inni chfopcy mogli dostac ten lek i Zeby mogli diuzej cieszyé sie
iyciem, dtuzej zachowac sprawnoséc | samodzielnosé. Wiem Ze lek jest refundowany w 21 krajach i
w cate] Grupie Wyszehradzkiej.

W dalszej kolejnosci glos zabrafa p. lzabela Wdjcik, ktdra powiedziata m.in.: tei jestem mama
chtopca chorego na dystrofie miesniowg Duchenne’a. Mdj syn ma 12 lat i porusza sie juz na wozku
inwalidzkim od 3 iat. Nie jest potencjalnym kandydatem na przyjecie tego leku, poniewas nie ma
jeszcze potwierdzonej mutacji nonsensownej, nie ma takie znalezionego btedu w genie. Sa duze
szanse, ie kiedy genetyka usprawni na tyle badania, ze uda sie jednak znaleié te mutacje
nonsensowng, modj syn tez bedzie kandydatem do przyjecia tego leku. U niego pewnie lek nie
spowodowatby mozliwoscl powrotu do chodzeniz, ale sy duze szanse na to, Ze u 0séb ktére beds go
przyjmowaty, spowolni, zostawi sprawnos¢ migsni ktére w tej chwili u nich funkcjonuja. W tej chwili
u mojego syna nie funkcjonuja nogi, ate funkcjonuia rece i on jest sie w stanie samodzieinie poruszad
na wozku inwalidzkim . Czyli jak idzie do szkoly jest w stanie sam sie przemieszczaé, a chorzy w wieku
16-18 lat nie poruszajg juz ani konczynami doinymi, ani gornymi i wymagaja 24-godzinnej opieki.
Wielu rodzicow naszych podopiecznych pracuje zawodowo i konieczno$é zapewnienia takiej opieki
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stanowi dia nich olbrzymi problem. Im dtuzej dzieci bedg samodzielne, tym ta opieka bedzie mista
mniejszy zakres, nie bedzie to musiata by¢ opleka pielegniarska.

Odpowiadajac na pytania cztonkéw Rady przedstawicielki pacjent6w stwierdzity:

Co do sfabych dowoddw na skutecznodé Translarny - nasze dzieci majg zalecone przyimowanie
systematyczne steryddw, a przeciez na poczgtku kiedy zaczynaly je przyjmowac te? nie bylo wiadomo
jaki efekt przyniosg w przysefosci. A po tylu latach sa badania, ktdre potwierdzajg fakt, ze im
wczesniej sg one przyimowane tym nastepuje wigksze spowolnienie procesu choroby.

Do niezaspokojone potrzeb chorych trzeba réwniez zaliczyC: brak ciagtej refundowanej rehabilitaci,
nieprzystosowanie szkot dla dzieci niepethosprawnych oraz problemy socjologiczne spowodowane
mala wiedzg na temat choroby.

Na polskim rynku dostepny jest tylko jeden rodzaj sterydu na te chorobe — encorton. Na rynku
europejskim jest dostepny calcort, lek zalecany w wielu publikaciach. Powoduje on duio mniejsza
otytodc jest lepiej tolerowany przez dzieci i chcielibySmy mieé dostep réwniez do niego. Obecnie
musimy sami go sprowadzacd, a jest bardzo drogi.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
giosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia zatgczniki do protokofu:

1) Translarna (ataluren), 125 mg, granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej, 30 saszetek, kod
EAN: 5909991276591 — w wyniku glosowania, 8 glosow za projektem stanowiska Rady, O gloséw
przeciw projektowi Rady,

2) Transfarna (ataluren), 250 mg, granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej, 30 saszetek, kod
EAN: 5909991276607- w wyniku gtosowania, 8 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 glosow
przeciw projektowi Rady,

3) Translarna (ataluren), 1000 mg, granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej, 30 saszetek,

kod EAN: 5909991276614 ~ w wyniku glosowania, 8 glosdw za projektem stanowiska Rady,
0 gosdw przeciw projektowi Rady,

Ad 5. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.218.2016 ,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2017-2020" (gm. todygowice).

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, w tym m.in. ponowng analize budietu programu
z uwzglgdnieniem kosztdw prowadzenia akcji promocyjno-edukacyinej, ktére nie zostaty
uwzgiednione w budzecie.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gltoséw przeciw
projektowi, przyiefa uchwate, bedacs jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoty.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.226.2016 ,Program szczepienn ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy
szezegolnego ryzyka na terenie Miasta | Gminy Babimost na lata 2017-2019".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Zaproponowat opinig pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, w tym m.in. wyraZne okreslenie w programie czasu, w ktérym
beda przeprowadzane szczepienia z uwzglednieniem zalecenia, ze osobom nalezgcym do grup
zwigkszonego ryzyka powikfad pogrypowych, szczepionke nalezy podawad w okresie od wrzeénia do
potowy listopada.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacfi, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.232.2016 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb po 60 roku
iycia na lata 2016-2020” (gm. Bodzentyn).

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowaf opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktorych szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzgcy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.219.2016 ,Program szczepienn przeciwko pneumokokom na lats 2017-2020” {gm.
todygowice).

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawif Michat Mysliwiec, ktéry zaproponowst opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzit, ze zasadnym wydaje sie objecie
szczepieniami rowniei dzieci ponize] 3. r.z., gdyi zachorowalnosé na choroby wywolane przez
pheumokoki jest najwigksza w wieku od urodzenia do 2 lat Zycia.

Marzanna Biefikowska zauwaiyia, e program zostat prawdapodobnie speciainie przeznaczony dia
dzieci od 3 r.z. poniewaz w 2017 r. mfodsze dzieci majg by¢ objete szczepieniami obowigzkowymi,
w zwigzku z tym szczepionka na pneumokoki bedzie bezptatna.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gfoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zalgcznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.225.2016 ,Program szczepien ochronnych dzieci przeciwko zakazeniom pneumokokowym
na terenie Miasta | Gminy Babimost na lata 2017-2019".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, kiéry zaproponowat opinie
pozytywng, nod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegbiowe uzasadnienie znajduje
si¢ w przedstawionym projekcie.

Prowadzagcy rzarzgdzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.220.2016 , Program szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego {HPV) na lata
2017-2020". {gm. todygowice)

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzgcy zarzagdzit glosowanie. Rada 8 glosami za projekiem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

p—y"



Protokdf nr 43/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 5.12.2016 r.

7} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.228.2016 ,Program Polityki Zdrowotne] Miasta Siedice na iata 2017-2018 chejmujacy
szczepienia przéciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego {(HPV) - drzieci {dziewczynki i chiopey) 12-
letnie”,

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Zaproponowat opinig pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kidrych szczegétowe urzasadnienie znajditie sie
w przedstawionym projekcie.

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

8} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.227.2016 ,Program badan przesiewowych siuchu dla ucznidw szkdt podstawowych
i gimnazjum zlokalizowanych na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019”".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowanta projektu epinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szezegblowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 giosami za projektem opinii, przy 0 gioséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedacq jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.221.2016 ,,5top préchnicy — profilaktyka stomatologiczna dla dzieci z gminy Gostyi”.

Nastepnie swojg propozycje pozytywne] opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Dodata, ze kaizdy
program ktéry poprawia opiekg stomatologiczng wart jest poparcia, interwencje opisane w projekcie
sg zgodne z dowodami | sensowne, w programie jest uwzgledniona edukacja, a wszystkie uchybienia
znajduja sie w uzasadnieniu opinii.

Prowadzacy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 giosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

10} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.234.2016 ,Program polityki zdrowotne] na lata 2016-2020 obejmujgcy profilaktyke
stomatologiczng wéréd dzieci | mtodziezy z terenu Ciechocinka”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegdlowe uzasadnienie znajduje sig
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 glosdéw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

11} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.223.2016 ,Wygon raka z miasta” {m. Nowy Sacz).

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna

8
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poniewaz proponowane badania przesiewowe takie jak dermatoskopig, oznaczanie antygenu rakowo
ptodowego czy samobadanie piersi u bardzo miodych kobiet nie jest akceptowalnym badaniem
screeningowym. Natomiast czesd edukacyjna programu zostata przygotowana | mogfaby stanowic
odrebny program do odrebnej oceny.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinil, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, kidra stanowi zafacznik do protokotu.

12} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.224.2016 ,Program profilakiyki raka gruczotu krokowego na terente Gminy Raszyn”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiermn uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegdtowe uzasadnienie znajduje  sie
w przedstawionym projekcie. Dodaf, ie poczgtkowo chcial zaproponowad ocene negatywng, ale
ostatecznie zmienit zdanie. W programie bardzo dobrze podkresione aspekty edukacyjne, poniewaz
gmina chce objac akcjg 100% populacji, a interwencje sg zréznicowane.

Tomasz Pasierski stwierdzit, e na poczatku Rada stata przed problemem programéw w ktérych samo
PSA, izolowane nie byto dobrym sposobem, ale w Swietle wszechstronnej opieki urologicznej ma
sens. Ten program pokazuje na takg wszechstronng opieke urologiczng i idzie w dobra strone,
dlatego uwazia Ze program powinien byl zaopiniowany pozytywnie,

Prowadzacy zarzadzil glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatycznik do protokotu.

13} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z raportu
nr: 0T.441.242.2016 ,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze program dziata od 20 lat,
jego jakosc jest wysoka i zaproponowat opinie pozytywna.

Prowadzgcy zarzgdzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projelktowi, przyieta uchwate, bedaca jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 2 stycznia 2017 r.

Ad 7. Prowadzgcy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:55.

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Translarna (ataluren) kod EAN:
5909991276591, w ramach programu lekowego , Leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacjg nonsensowng
(nmDMD) (ICD-10: G71.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Translarna (ataluren), 125 mg, granulki do przygotowywania
zawiesiny doustnej, 30 saszetek, kod EAN: 5909991276591, w ramach
programu lekowego ,Leczenie dystrofii miesniowej typu Duchenne’a
powodowanej mutacjg nonsensowng (hnmDMD) (ICD-10: G71.0)".

Uzasadnienie

Translarna (ataluren) jest prototypowym niskoczgsteczkowym lekiem
modyfikujgcym odczyt informacji genetycznej w rybosomach i umozliwiajgcym
wytwarzanie przez komorki biatka, mimo Ze jego gen zawiera nonsensowng
mutacje. Lek ten zostat warunkowo zarejestrowany procedurg centralng w Unii
Europejskiej w roku 2014 do leczenia bardzo rzadko wystepujgcej dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a, powodowanej mutacjq nonsensownqg w genie
biatka dystrofiny (hnmDMD). Dowody na jego skutecznos¢ w tym zastosowaniu
budzq jednak powazne waqtpliwosci(jedynie 2,8% wzrost ekspresji dystrofiny),
ktorych wyrazem byty zdania odrebne mniejszosci cztonkéw Komitetu
Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) w styczniu 2014r., oraz negatywna decyzja rejestracyjna Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w styczniu 2016r. Warunkowa rejestracja
leku Translarna w Unii Europejskiej ma obecnie zostac¢ przedtuzona do czasu
przedtoZzenia przez wytworce wynikow randomizowanego badania 3 fazy, ktore
pozwolg ustalic, czy dla stosowania leku Translarna w dystrofii miesniowej typu
nmDMD stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny. W tym stanie rzeczy Rada
uwaza, ze objecie obecnie refundacjq leku Translarna w terapii dystrofii
miesniowej typu nmDMD bytoby przedwczesne.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze wnioskowana technologia,

ktora nie zapewnia wyleczenia schorzenia, lecz co najwyzej czesciowe
ztagodzenie jego objawow, jest kraricowo nieefektywna kosztowo.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 125/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Proponowany koszt leczenia dystrofii miesniowej typu nmDMD lekiem
Translarna ponad trzydziestokrotnie przekracza prog ustawowy. Zdaniem Rady
zadna tak kosztowna technologia nie powinna byc¢ refundowana, niezaleznie
od tego, jak mato liczna jest grupa pacjentow, u ktéorych ma ona byc
zastosowana.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Translarna (ataluren) we wskazaniu: leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacja nonsensowng (nmDMD) (ICD-10: G71.0)".
Data ukoriczenia: 25 listopada 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Stanowiska przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.

2. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr126/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Translarna (ataluren) kod EAN:
5909991276607, w ramach programu lekowego , Leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacjg nonsensowng
(nmDMD) (ICD-10: G71.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Translarna (ataluren), 250 mg, granulki do przygotowywania
zawiesiny doustnej, 30 saszetek, kod EAN: 5909991276607, w ramach
programu lekowego ,Leczenie dystrofii miesniowej typu Duchenne’a
powodowanej mutacjg nonsensowng (hnmDMD) (ICD-10: G71.0)".

Uzasadnienie

Translarna (ataluren) jest prototypowym niskoczgsteczkowym lekiem
modyfikujgcym odczyt informacji genetycznej w rybosomach i umozliwiajgcym
wytwarzanie przez komorki biatka, mimo ze jego gen zawiera nonsensownq
mutacje. Lek ten zostat warunkowo zarejestrowany procedurg centralng w Unii
Europejskiej w roku 2014 do leczenia bardzo rzadko wystepujgcej dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacjg nonsensownqg w genie
biatka dystrofiny (hnmDMD). Dowody na jego skutecznos¢ w tym zastosowaniu
budzq jednak powazne waqgtpliwosci (jedynie 2,8% wzrost ekspresji dystrofiny),
ktorych wyrazem byty zdania odrebne mniejszosci cztonkédw Komitetu
Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) w styczniu 2014r., oraz negatywna decyzja rejestracyjna Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w styczniu 2016r. Warunkowa rejestracja
leku Translarna w Unii Europejskiej ma obecnie zostac¢ przedtuzona do czasu
przedtoZzenia przez wytwdrce wynikow randomizowanego badania 3 fazy ktore
pozwolg ustalic, czy dla stosowania leku Translarna w dystrofii miesniowej typu
nmDMD stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny. W tym stanie rzeczy Rada
uwaza, ze objecie obecnie refundacjq leku Translarna w terapii dystrofii
miesniowej typu nmDMD bytoby przedwczesne.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze wnioskowana technologia,

ktora nie zapewnia wyleczenia schorzenia, lecz co najwyzej czesciowe
ztagodzenie jego objawow, jest kraricowo nieefektywna kosztowo.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Proponowany koszt leczenia dystrofii miesniowej typu nmDMD lekiem
Translarna ponad trzydziestokrotnie przekracza prog ustawowy. Zdaniem Rady
zadna tak kosztowna technologia nie powinna byc¢ refundowana, niezaleznie
od tego, jak mato liczna jest grupa pacjentow, u ktorych ma ona byc
zastosowana.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Translarna (ataluren) we wskazaniu: leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacja nonsensowng (nmDMD) (ICD-10: G71.0)".
Data ukoriczenia: 25 listopada 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Stanowiska przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.

2. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Translarna (ataluren) kod EAN:
5909991276614, w ramach programu lekowego , Leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacjg nonsensowng
(nmDMD) (ICD-10: G71.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Translarna (ataluren), 1000 mg, granulki do przygotowywania
zawiesiny doustnej, 30 saszetek, kod EAN: 5909991276614, w ramach
programu lekowego ,Leczenie dystrofii miesniowej typu Duchenne’a
powodowanej mutacjg nonsensowng (hnmDMD) (ICD-10: G71.0)".

Uzasadnienie

Translarna (ataluren) jest prototypowym niskoczgsteczkowym lekiem
modyfikujgcym odczyt informacji genetycznej w rybosomach i umozliwiajgcym
wytwarzanie przez komorki biatka, mimo ze jego gen zawiera nonsensownq
mutacje. Lek ten zostat warunkowo zarejestrowany procedurg centralng w Unii
Europejskiej w roku 2014 do leczenia bardzo rzadko wystepujgcej dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacjg nonsensownqg w genie
biatka dystrofiny (hnmDMD). Dowody na jego skutecznos¢ w tym zastosowaniu
budzq jednak powazne waqgtpliwosci (jedynie 2,8% wzrost ekspresji dystrofiny),
ktorych wyrazem byty zdania odrebne mniejszosci cztonkédw Komitetu
Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) w styczniu 2014r., oraz negatywna decyzja rejestracyjna Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w styczniu 2016r. Warunkowa rejestracja
leku Translarna w Unii Europejskiej ma obecnie zostac¢ przedtuzona do czasu
przedtoZzenia przez wytwdrce wynikow randomizowanego badania 3 fazy ktore
pozwolg ustalic, czy dla stosowania leku Translarna w dystrofii miesniowej typu
nmDMD stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny. W tym stanie rzeczy Rada
uwaza, ze objecie obecnie refundacjq leku Translarna w terapii dystrofii
miesniowej typu nmDMD bytoby przedwczesne.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze wnioskowana technologia,

ktora nie zapewnia wyleczenia schorzenia, lecz co najwyzej czesciowe
ztagodzenie jego objawow, jest kraricowo nieefektywna kosztowo.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 127/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Proponowany koszt leczenia dystrofii miesniowej typu nmDMD lekiem
Translarna ponad trzydziestokrotnie przekracza prog ustawowy. Zdaniem Rady
zadna tak kosztowna technologia nie powinna byc¢ refundowana, niezaleznie
od tego, jak mato liczna jest grupa pacjentow, u ktorych ma ona byc
zastosowana.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Translarna (ataluren) we wskazaniu: leczenie dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a powodowanej mutacja nonsensowng (nmDMD) (ICD-10: G71.0)".
Data ukoriczenia: 25 listopada 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Stanowiska przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.

2. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 345/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko grypie
na lata 2017-2020” gminy todygowice

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2017-2020” gminy todygowice,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom. Zgodnie z programem gmina planuje przeprowadzenie szczepien
przeciwko grypie u 0sob powyzej 65 r.z. w okresie od poczgtku wrzesnia
do konca pazdziernika danego roku kalendarzowego. zamieszkatych na terenie
gminy todygowice. Planuje sie zaszczepienie ok. 200 osdb (10% populacji
docelowej) Zgodnie z danymi GUS z 2015 rok gmine todygowice zamieszkiwaty
14 054 osoby, z czego 1 987 osob nalezato do grupy wiekowej powyzej 65 r.z.
(0k.14%).

Program ma byc realizowany w latach 2017 — 2020 w ramach budzetu gminy.
Program nie zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT. Rada zaleca
ponowne przygotowanie programu zgodnie z zalecanq przez AOTMIT strukturgq
programow jednostek samorzqdow terytorialnych (jst), a w szczegdlnosci:

1. Ponownq analize budzetu programu z uwzglednieniem kosztow prowadzenia
akcji promocyjno-edukacyjnej.

2. Poniewaz program jest zaplanowany na trzy lata, uwzglednienie mozliwosci
pojawienia sie na rynku nowych szczepionek.

3. Scislejsze okreslenie kryteriow oceny efektywnosci programu.

4. Przygotowanie takiej wersji ankiety, ktora rzeczywiscie bedzie mierzyta
poziom satysfakcji osoby poddanej szczepieniom.

5. Przedstawienie wykazu pismiennictwa na podstawie ktorego przygotowano
program oraz stosowne referencje bibliograficzne.

6. Zaplanowanie dziatan pozwalajgcych na kontynuacje programu w latach
nastepnych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 345/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

7. Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczqcej
profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciw grypie dla osob powyzej
65 roku na lata 2017-2020 realizowanych w gminie todygowice”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.218.2016 ,Program
szczepien przeciwko grypie na lata 2017-2020” realizowany przez: Gmine todygowice, Warszawa listopad 2016
oraz Aneksu do raportow szczegotowych: ,,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 346/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka na terenie Miasta
i Gminy Babimost na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy
szczegolnego ryzyka na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym
i zakazeniom. Gtownym celem programu jest zapobieganie zachorowaniom
na grype oraz zmniejszenie powiktan pogrypowych stanowiqcych bezposrednie
zagrozenie zycia wsrod osob powyzej 65 r.z. oraz emerytow i rencistow bez
dodatkowego dochodu zamieszkujgcych teren jst.

Catkowite koszty realizacji programu zostaty oszacowane na 11 000 zi,
przy zatozeniu 60% zgtaszalnosci. Program w catosci bedzie sfinansowany
z budzetu miasta i gminy. Pozwoli to na zaszczepienie ok. 524 0sob
ze wskazanej przez wnioskodawce populacji docelowej, blisko 1123
mieszkaricow gminy. Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami
AOTMIT. Rada zaleca jednak:

1. Ponownq analize budzetu programu | szczegotowe przedstawienie
przestanek dokonanego wyliczenia kosztow jednostkowych
z uwzglednieniem kosztow prowadzenia akcji promocyjno-edukacyjnej.

2. Ocene sytuacji epidemiologicznej w miescie | gminie Babimost.
Whnioskodawca odnosi sie do sytuacji globalnej, nie uwzglednia jednak
danych krajowych, regionalnych, ani lokalnych.

3. Zdefiniowanie warunkow niezbednych do realizacji programu.
4. Sformutfowanie kryteriow oceny efektywnosci programu.

5. Wyrazne okreslenie czasu, w ktorym bedq przeprowadzane szczepienia
z uwzglednieniem zalecenia, zZe osobom nalezqgcym do grup zwiekszonego
ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktorych istniejq medyczne
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 346/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac
w okresie od wrzesnia do pofowy listopada.

6. Zaplanowanie dziatan pozwalajgcych na kontynuacje programu w latach
nastepnych.

7. Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczgcej
szczepiern ochronnych przeciw grypie dla mieszkaricow populacji z grupy
szczegdlnego ryzyka zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Babimost
i realizowany przez miasto Babimost w latach 2017-2019.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.226.2016 ,Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka na terenie Miasta i Gminy
Babimost na lata 2017-2019” realizowany przez: Miasto Babimost, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 347/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie dla 0séb po 60 roku zycia na lata 2016-2020"
gminy Bodzentyn

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla osob po 60 roku
zycia na lata 2016-2020” gminy Bodzentyn, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym
i zakazeniom. Zgodnie z programem gmina planuje przeprowadzenie szczepien
przeciwko grypie u osob powyzej 60 r.z. w okresie od 15 listopada do 15 grudnia
danego roku kalendarzowego. zamieszkatych na terenie gminy Bodzentyn.
Zaktada sie wiqczenie do programu ok. 690 oséb powyzej 60. roku Zycia,
co w stosunku do liczby osob z tej grupy wiekowej stanowi ok. 30%, natomiast
zgodnie z danymi GUS ok. 20%.

1. Wnioskodawca nie podaje kosztow catkowitych programu. Zaznacza,
ze srodki na jego realizacje zostang zabezpieczone w budzecie jst.
Szacowany koszt catkowity zostat okreslony przez analityka na podstawie
kosztu jednostkowego oraz potencjalnej liczby osob, ktore wnioskodawca
planuje objqc szczepieniami — tj. 20 700 zt. Nie wiadomo jednak, czy kwota
ta zostanie przeznaczona na caty okres realizacji programu, czy tez tylko
na jeden rok. Kwestia ta wymaga uscislenia. Rada sugeruje wiec ponowng
analize budzetu programu z uwzglednieniem kosztow prowadzenia akcji
promocyjno-edukacyjnej.

2. Brak jest opisu i oceny sytuacji epidemiologicznej w gminie.

3. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) rekomenduje
wykonywanie szczepien przeciwko grypie przez caty sezon jej wystepowania,
wskazujgc, ze najlepiej jednak szczepic na poczqtku sezonu
epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada. Okres ten
rozni sie od okresu zatozonego przez wnioskodawce w projekcie. Ponadto,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 347/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

rozpoczecie realizacji programu zaplanowano na rok 2016, a wiec jeszcze
przed wydaniem opinii przez AOTMIT. Zasadne wydaje sie dostosowanie
czasu realizacji szczepien do zalecen. Kolegium Lekarzy Rodzinnych

4. Kryteria oceny efektywnosci programu powinny uwzgledniac wiecej niz tylko
jedng zmiennq.

5. Przedstawienie wykazu piSmiennictwa na podstawie ktorego przygotowano
program oraz stosowne referencje bibliograficzne.

6. Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczqgcej
szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie dla osob po 60 roku zycia
realizowany przez: Gmine Bodzentyn w latach 2016-2020".

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.232.2016 ,Program
szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb po 60 roku zycia na lata 2016-2020” realizowany przez:
Gmine Bodzentyn, Warszawa listopad 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 348/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko pneumokokom
na lata 2017-2020” gminy todygowice

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien przeciwko pneumokokom na lata 2017-2020” gminy
todygowice, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu waznego, a szczepienia przeciwko pneumokokom
nalezq do skutecznych, rekomendowanych m.in. przez WHO i obowigzkowych
w wielu krajach swiata (19 krajow UE je finansuje).

Rada przedstawia nastepujgce uwagi do programu:

1. W tresci programu nie przedstawiono epidemiologicznych danych
regionalnych, umozliwiajgcych ocene stopnia rozpowszechnienia zakazen
pneumokokowych w wojewddztwie slgskim.

2. Przedstawiony cel gtowny wymaga doprecyzowania — powinien byc
on zarowno mierzalny, jak i terminowy. W przedstawionym zatoZeniu
brakuje liczbowego okreslenia stopnia jego realizacji. Przedstawiony cel nie
zostat rowniez okreslony w czasie.

3. Cele projektu programu powinny spetniac kryteria reguty S.M.A.R.T. Cele
szczegotowe projektu nie spetniajg w petni ww. kryterium. Zdefiniowanie
celu jako ,redukcji nosicielstwa” pocigga za sobg koniecznosc¢ pdzniejszego
sprawdzenia, czy ww. nosicielstwo faktycznie zostato ograniczone.

4. Wnioskodawca nie przedstawit oczekiwanych efektow programu.
W przestanym projekcie brak takze klarownego przedstawienia miernikow
efektywnosci. Wskazane jest uwzglednienie takze m.in. liczby dzieci
wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich,
wskaZnikow zapadalnosci i umieralnosci na choroby wywotane przez
pneumokoki oraz nieinwazyjne choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji
dzieci z powodu chordb wywofanych przez pneumokoki, a takze liczby
zdarzenn niepozqdanych (NOP). Nalezy rdwniez pamietac, aby mierniki
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 348/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

efektywnosci odnosity sie do stanu przed oraz po przeprowadzeniu
programu, co umozliwi jego ocene. Woyniki doktadnie opracowanych
miernikow  efektywnosci mogtyby pomdc przy podjeciu  decyzji
o kontynuowaniu szczepien w latach kolejnych.

5. Zasadnym wydaje sie objecie szczepieniami rowniez dzieci ponizej 3. r.z.,
gdyz zachorowalnos¢ na choroby wywofane przez pneumokoki jest
najwieksza w wieku od urodzenia do 2 lat Zycia.

6. Wnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzenia dziatarn edukacyjnych.
Edukacja zdrowotna stanowi obecnie bardzo istotny element polityki
zdrowia publicznego oraz jedno z zadan samorzqdow lokalnych, mozliwych
do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

7. W projekcie nie przedstawiono kompetencji i sposobu wyboru realizatora
programu. Warto zaznaczyc, iz zgodnie z ustawq o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych ww. wyboru dokonuje sie
w drodze konkursu ofert. (Art. 48b. 1.).

8. Dziatania informacyjne, przedstawione w harmonogramie realizacji
projektu, wymagajq rozwiniecia.

9. W tresci programu nie uwzgledniono informacji nt. ewentualnego
wystgpienia niepozqgdanych odczynow poszczepiennych i instrukcji
postepowania w razie ich wystgpienia.

10.Nie przedstawiono szczegdotow dziatan podejmowanych w ramach
planowanego monitorowania programu.

11.Nieprecyzyjne okreslono mierniki efektywnosci, co pociqga za sobqg trudnosci
prawidfowego monitorowania realizacji programu, a nastepnie jego
ewaluacji. Zasadnym wydaje sie zastosowanie podziatu monitorowania
i ewaluacji na ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci swiadczonych
w nim ustug zdrowotnych oraz ocene efektywnosci. Nalezy zaznaczyc, ze nie
sprecyzowano w jaki sposob zbierane bedq opinie od odbiorcow posrednich
— zasadnym wydaje sie skierowanie do rodzicow/ opiekunow prawnych
ankiety oceniajgcej zadowolenie ze swiadczen oferowanych w ramach
programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedlac zdolnosc
programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celow. Podstawe tej oceny
stanowiq okreslone wczesniej mierniki efektywnosci programu. Jej
planowanie powinno sie natomiast opiera¢ na poréownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarn w ramach programu, ze stanem po jego zakoriczeniu.

12.W tresci projektu nie odniesiono sie w sposob szczegofowy do kosztow
kwalifikacji lekarskiej do szczepien — nie wiadomo zatem czy zostaty one
uwzglednione w przedstawionym budzecie. Nie wyodrebniono takze kosztow
dziatan informacyjnych. Uwzgledniajgc wszystkie koszty jednostkowe,
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catkowity budzet programu moze okazac sie niewystarczajgcy na realizacje
zatozonego celu gtownego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.219.2016 ,Program
szczepien przeciwko pneumokokom na lata 2017-2020” realizowany przez: Gmine todygowice, Warszawa
listopad 2016 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych —
wspolne podstawy oceny”, marzec 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 349/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych dzieci
przeciwko zakazeniom pneumokokowym na terenie Miasta i Gminy
Babimost na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych dzieci przeciwko zakazeniom pneumokokowym
na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu waznego, a szczepienia przeciwko pneumokokom
nalezq do skutecznych, rekomendowanych m.in. przez WHO i obowigzkowych
w wielu krajach swiata (19 krajow UE je finansuje).
Rada przedstawia nastepujgce uwagi do programu:

1. Szczepienia powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale Zycia,
aby juz w drugim potroczu uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Najwiekszq
zachorowalnos¢ na infekcje pneumokokowe  wystepuje  bowiem
w pierwszych dwoch latach zycia.

2. Nie przedstawiono danych regionalnych, umozliwiajgcych ocene stopnia
rozpowszechnienia infekcji pneumokokowych w wojewddztwie lubuskim.

3. Projekt nie zawiera wykazu pismiennictwa, ani stosownych referencji
bibliograficznych.

4. W tresci programu nie wskazano zrddta informacji nt. liczebnosci
przedstawionej populacji.

5. Gfowny cel programu wymaga doprecyzowania. Powinien by¢ on zarowno
mierzalny, jak i terminowy. Brakuje liczbowego okreslenia stopnia jego
realizacji oraz ram czasowych.

6. Cele projektu programu powinny spetniac kryteria reguty S.M.A.R.T. Cele
szczegotowe nie spetniajg w petni ww. kryterium. Szczegotowe zatozenia
projektu powinny przedstawia¢ stan, do jakiego zamierza dqzyc
wnioskodawca poprzez realizacje programu, a nie dziatania mozliwe

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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do podjecia. Cel odnoszgcy sie m.in. do ,,objecia programem moZzliwie duzej
liczby dzieci” jest sformutowany nieprawidfowo.

7. Oczekiwane efekty powinny znalez¢ odzwierciedlenie takize w ewaluacji
programu. Powinno sie takze uwzgledni¢ m.in. liczby dzieci wykluczonych
zudziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich, wskaZniki
zapadalnosci i umieralnosci na choroby pneumokokowe oraz postaci
nieinwazyjne, liczby hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywotanych przez
pneumokoki, a takze liczby zdarzenr niepozgdanych (NOP). Nalezy réwniez
pamietad, aby mierniki efektywnosci odnosity sie do stanu przed oraz
po przeprowadzeniu programu, co umozliwi jego ocene. Wyniki doktadnie
opracowanych miernikow efektywnosci mogtyby pomoc przy podjeciu decyzji
o kontynuowaniu szczepien w latach kolejnych.

8. W pierwszym roku realizacji programu warto rozwazy¢ wykonanie szczepien
u dzieci 3 letnich, poniewaz w kolejnym roku nie bedg one spetniac
wiekowego kryterium wiqczenia do programu.

9. Whnioskodawca nie wskazat w jakim schemacie dawkowym planowane
szczepienia bedq wykonywane, aczkolwiek planowanie szczepien u dzieci >2
letnich oraz kosztorys sugerujq schemat jednodawkowsy.

10.Wnioskodawca nie przedstawit szczegotow przeprowadzenia dziatan
edukacyjnych. Nie wskazat takze jakie Srodki zostanqg wykorzystane (lokalna
prasa, telewizja, gminne, czy tez miejskie strony internetowe). Powinno sie
ktas¢ szczegdlny nacisk na wtasciwie przeprowadzonqg akcje informacyjno-
edukacyjnqg skierowanq do rodzicow oraz opiekundw prawnych dzieci
objetych szczepieniami.

11.Zaplanowane w ramach programu interwencje przedstawiono w sposob
pobiezny. Powinny byc¢ one przedstawione w sposob spdjny oraz okreslajgcy
etapy planowanych dziatan.

12.Kazdy uczestnik bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania pisemnych
Whnioskodawca nie sprecyzowat, kto miatby byc¢ odbiorcq pisemnych uwag
odnosnie do programu. Sugeruje sie, aby ocena jakosci Swiadczen
obejmowata takze ankiete skierowanq do rodzicow, oceniajgcq zadowolenie
z oferowanych w ramach programu swiadczen.

13.0cena efektywnosci powinna obejmowac takze wskazZniki zapadalnosci
na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsrdod dzieci zaszczepionych,
w porownaniu z sytuacjq w rejonie przed szczepieniami, pordéwnanie
czestosci stosowania antybiotykow oraz liczby hospitalizacji.

14.Whnioskodawca nie przewiduje pokrycia kosztow badan kwalifikacyjnych
dzieci, ktore w ramach planowanych interwencji wymienione zostatfo jako
dziatanie poprzedzajgce szczepienia. Nie uwzgledniono takze pracy
personelu medycznego. W przedstawionym budzecie nie wyodrebniono
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rowniez kosztow dziatan informacyjnych zaplanowanych w ramach
ocenianego programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.225.2016 ,Program
szczepien ochronnych dzieci przeciwko zakazeniom pneumokokowym na terenie Miasta i Gminy Babimost na
lata 2017-2019” realizowany przez: Miasto i Gmine Babimost, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegoétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
marzec 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 350/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2017-2020” gminy todygowice

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2017-2020” gminy todygowice, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego programu zdrowotnego. Posiada on liczne braki
w stosunku do schematu programu polityki zdrowotnej rekomendowanego
przez AOTM, ktore wymagajq uzupetnienia. Najwazniejsze z nich
to sprecyzowanie celdw ogdlnych i szczegoéfowych zgodnie z regutg S.M.A.R.T.
W tresci projektu nie wskazano miernikow efektywnosci. W projekcie
przytoczono wskazniki stuzgce monitorowaniu programu (punkt 7 — Wskazniki
do monitorowania programu), ktére mozna przyjg¢ za mierniki efektywnosci.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze ww. wskazniki warto przeredagowac na:
liczba zaszczepionych dziewczynek w porownaniu z populacjq docelowg,
odsetek zgod na szczepienie w porownaniu z liczbg osob w populacji docelowej,
liczba osob objetych dziataniami edukacyjnymi w programie, liczba osob, ktore
rozpoczety cykl szczepienn i go nie dokonczyty wraz z podaniem przyczyn nie
zrealizowania petnego schematu szczepieri, ocena jakosci udzielanych
Swiadczen; wskazniki wystgpienia poszczepiennych dziatarn niepozgdanych
(liczba bezwzgledna, odsetek przypadkow, przyczyny wystgpienia), liczba
dotychczas szczepionych osob. Nalezy pamietac, aby zaproponowane mierniki
odnosity sie do stanu przed i po przeprowadzeniu programu co umozliwi jego
ocene. Program nalezy uzupetni¢ o czesc¢ edukacyjng.

Brak informacji o kwalifikacji lekarskiej, wymogu wyrazenia pisemnej zgody
rodzicow na udziat w akcji szczepien dzieci oraz wskazania, Zze wybor realizatora
odbedzie sie zgodnie z zapisami ustawowymi tzn. w drodze konkursu ofert.

Zapisy projektu sugerujq prowadzenie monitorowania jednak sam opis jest
nieprecyzyjny, w zwiqgzku powyZiszym nalezy zauwazyc, ze wnioskodawca nie
uwzglednit monitorowania i ewaluacji.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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W budzecie nalezy uwzgledni¢ koszty dziatan edukacyjnych, informacyjnych
oraz wynagrodzen personelu medycznego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.220.2016 ,Program
szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2017-2020" realizowany przez: Gmine
todygowice, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 351/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Siedlce
na lata 2017-2018 obejmujacy szczepienia przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dzieci
(dziewczynki i chtopcy) 12-letnie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Siedlce na lata 2017-2018 obejmujqcy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka Iludzkiego (HPV) - dzieci
(dziewczynki i chfopcy) 12-letnie”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego programu zdrowotnego i zawiera wszystkie elementy
schematu programu polityki zdrowotnej rekomendowanego przez AOTM.
Zalecane jest jednak sprecyzowanie celow ogolnych i szczegotowych zgodnie
zregutq S.M.A.R.T. Efekt sformutowany jako ,zmniejszenie zachorowalnosci
na raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu oraz innych nowotwordw,
zmniejszenie zachorowalnosci na brodawki narzqddw ptciowych w perspektywie
wieloletniej, wsrdod populacji w miescie Siedlce” wydaje sie nieosiggalny
w czasie 2 lat realizacji programu, sq jednak realny w przypadku perspektywy
wieloletniej. Warto dodac informacje o liczbie dotychczas szczepionych 0sdb,
jako wartosc¢ porownawczq dla oceny skutecznosci programu.

Nalezy usungc rozbieznos¢ pomiedzy zatozeniem o objeciu szczepieniami 70%
0s0b z populacji docelowej dzieci , celem gtownym ,,zabezpieczenie co najmniej
80% populacji dzieci w wieku 12 lat szczepionkq przeciwko HPV”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.228.2016 ,Program
Polityki Zdrowotnej Miasta Siedlce na lata 2017-2018 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) - dzieci (dziewczynki i chtopcy) 12-letnie” realizowany przez: Miasto Siedlce, Warszawa listopad
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2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 352/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych stuchu dla
uczniow szkot podstawowych i gimnazjum zlokalizowanych na terenie
Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych stuchu dla uczniow szkot podstawowych i
gimnazjum zlokalizowanych na terenie Miasta i Gminy Babimost na lata 2017-
2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waZinego programu zdrowotnego. Posiada liczne braki
w stosunku do schematu programu polityki zdrowotnej rekomendowanego
przez AOTM, ktore wymagajq uzupetnienia.

Cel gtowny sformufowany zostat w sposob ogdlnikowy, jest mato precyzyjny
oraz jest sformutowany bardziej w formie dziatania, anizeli oczekiwanym
stanem po przeprowadzeniu programu. Cel ,objecie opiekq diagnostyczng
i leczniczq dzieci z wykrytym uszkodzeniem stuchu” odnosi sie do dziatan, ktore
jak wynika z tresci, nie bedq finansowane w ramach programu. W zapisach
programu odnoszgcych sie do kosztow realizacji oszacowano koszt udziatu
dziecka w ramach pogtebionej diagnostyki, jednak nie ma precyzyjnego,
jednoznacznego zapisu, kto bedzie tq czesc¢ finansowat. Przedstawiono 5 celow
szczegotowych zbieinych z tematykq programu. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T. Nie wskazano konkretnych wartosci jakie chce o0siggngc
whnioskodawca. Cele powinny zostac¢ przeredagowane w sposob umozliwiajgcy
ich zmierzenie. Warto rozwazy¢ dodanie miernikow efektywnosci odnoszgcych
sie do stopnia uszkodzenia i rodzajow uszkodzen stuchu. W przypadku realizacji
dziatan edukacyjnych warto zbadac¢ poziom wiedzy przed akcjq edukacyjng oraz
po dziataniach edukacyjnych, np. za pomocq ankiety.

Interwencje zostaty opisane zbyt ogdlnikowo. W projekcie nie odniesiono sie
do szczegéfowego harmonogramu i warunkow realizacji badania oraz jakie
wyniki uznane zostanq za nieprawidtowe.

Whnioskodawca nie wskazat w sposob petny kryteriow wykluczenia z programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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W tresci przestanego projektu programu nie wskazano sposobu wyfonienia
realizatora programu. NaleZzy zwrdci¢c uwage, ze zgodnie z zapisami
ustawowymi wybdr realizatora powinien byc¢ przeprowadzony w drodze
konkursu ofert. Zapisy dotyczgce wymagan jakie ma spetniac realizator
sq niespojne np. w zakresie osob prowadzgcych badania stuchu, ich kwalifikacji
zawodowych. W tego typu programach, za zasadny uznaje sie nadzor audiologa
(ASHA). Nie odniesiono sie w sposob precyzyjny do wymagan odnoszqcych sie
do miejsca wykonywania badan czy posiadania odpowiedniego zaplecza
technicznego. W tresci projektu wskazano, Ze w pierwszej czesci badanie bedzie
prowadzone w szkotach lub w gminnym osrodku zdrowia, zas w kolejnym etapie
badania specjalistyczne bedqg prowadzone w Lubuskim Centrum Laryngologii
w Zielonej Gdrze. W projekcie nie ma jednak precyzyjnych informacji
wskazujgcych na to, kto bedzie analizowat ankiety (wypetnione przez rodzicow)
i wyniki badania | etapu (wykonanego w ramach badania przesiewowego),
a nastepnie kierowat na dalszq diagnostyke, czy tez w jakiej formie bedzie
prowadzone kierowanie na dalsze badania.

Projekt wymaga uzupetnienia opisu jego monitorowania i ewaluacji. Warto
uwzgledni¢ przyczyne nieuczestniczenia dzieci w badaniu oraz powody nie
udzielenia zgody na badanie przez rodzicow oraz przeprowadzi¢ ankiete
satysfakcji.

W ramach oceny efektywnosci warto uwzglednic¢ liczbe oséb, u ktorych nie
wykryto zaburzen stuchu, liczbe osob u ktorych wykryto zaburzenie stuchu wraz
ze wskazaniem jego rodzaju i stopnia, liczbe dzieci wymagajqcych zaopatrzenia
w aparaty stuchowe, czy tez wymagajgcych specjalistycznej rehabilitacji stuchu,
gtosu i mowy. Czesc¢ dzieci bedzie przechodzito powtdrne badanie w 3 roku
realizacji programu dzieki czemu warto ze szczegolnqg uwagq przeprowadzi¢
analize osdb porownujgc stan z pierwszego i trzeciego roku realizacji programu,

zwtaszcza u 0sob z wykrytymi zaburzeniami stuchu.

Wskazany roczny budzet catkowity. Nie przedstawiono jego sktadowych, w tym
kosztow jednostkowych przebadania jednego dziecka w ramach pierwszego
etapu badania prowadzonego w szkotach lub w gminnym osrodku zdrowia.
Zaznaczono, Ze finansowanie | etapu programu bedzie pokrywane z budzetu
gminy Babimost. Wskazano, ze koszt jednostkowy udziatu w 2 etapie wynosi
120 zt. Nie wiadomo ile osob moze wymagac przebadania w specjalistycznym
osrodku. Warto podkreslic, ze w tresci projektu nie wskazano w sposob jasny
ptatnika finansujgcego koszt udziatu w drugim etapie. Nie mozna wykluczyc,
ze finansowanie badan w ramach pogfebionej diagnostyki bedzie spoczywato
na rodzicach/opiekunach prawnych. Informacje te powinny zostac
sprecyzowane.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 352/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Warto zwrdci¢ uwage, ze wnioskodawca nie odnidst sie do wysokosci rocznych
budzetow w poszczegolnych latach realizacji programu. Nalezy pamietac,
zew 2 roku realizacji (2018 r.) przewidziano jedynie przebadanie uczniow
pierwszych klas szkot podstawowych w zwiqzku z czym budZet na ten rok
powinien by¢ mniejszy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.227.2016 ,Program
badan przesiewowych stuchu dla uczniéw szkét podstawowych i gimnazjum zlokalizowanych na terenie Miasta i
Gminy Babimost na lata 2017-2019” realizowany przez: Gmine Babimost, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu
do raportéw szczegétowych: ,,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy
oceny”, wrzesien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 353/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Stop prochnicy — profilaktyka stomatologiczna
dla dzieci z gminy Gostyn”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Stop prochnicy — profilaktyka stomatologiczna dla dzieci z gminy Gostyn”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

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

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

Oceniany program obejmie dziataniami dzieci w wieku 8 i 12 lat - tgcznie
1280 osob. Stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych w postaci
lakowania zebdow u dwunastolatkow i zwiekszenie dostepu do swiadczen dla tej
grupy wiekowej poprzez powielenie dziatan zwigzanych z ocenqg stanu
uzebienia. Lakowanie zebdw u osmiolatkow jest zwiekszeniem dostepu do tych
Swiadczen.

Program przewiduje:

1. Edukacje zdrowotng ( w tym przygotowanie ulotki na temat prochnicy, zasad
wfasciwej higieny jamy ustnej, potrzeby reqularnych kontroli zdrowia jamy
ustnej a takze przeprowadzenie rozmowy z dzie¢mi i rodzicami, propagujgcej
prawidtowe nawyki Zywieniowe ):

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 353/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Diagnostyke (stomatologiczne badanie przeglgdowe, przekazanie pisemnej
informacji dla rodzicow o stanie uzebienia dziecka, z zaleceniami dalszego
postepowania);

Udzielenie swiadczei medycznych polegajgcych na lakowaniu bruzd
powierzchni zujgcych zebow trzonowych u dzieci (u osmiolatkow zebow
szostych, u dwunastolatkow zebdw siodmych), .

Program przygotowany zostat w sposob prawidtowy, zawiera wymagane
elementy, powinien jednak zostac skorygowany i uzupetniony:

Cele nie spetniajgq do konca reguty S.M.A.R.T. Wnioskodawca powinien
okresli¢c konkretne wartosci jakie majq zostac osiqggniete dzieki dziataniom
w ramach programu;

Mierniki efektywnosci sformufowano nieprawidtowo. Miernikiem mogfoby
byc¢ okreslenie intensywnosci prochnicy wraz z ocenqg zmian wskaznikow
intensywnosci prochnicy w trakcie realizacji programu;

Do projektu nalezy dotfqczyc¢ zatgczniki wymienione w tresci dokumentu np.
wzor formularza zgody rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.221.2016 ,Stop
prochnicy — profilaktyka stomatologiczna dla dzieci z gminy Gostyn” realizowany przez: Gmine Gostyn,
Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 354/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej na lata 2016-
2020 obejmujacy profilaktyke stomatologiczng wsrdd dzieci
i mtodziezy z terenu Ciechocinka”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej na lata 2016-2020 obejmujgcy profilaktyke
stomatologiczng wsrod dzieci i mtodziezy z terenu Ciechocinka”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

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

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

Oceniany program przewiduje objecie swoim dziataniem wszystkie dzieci
ze szkoty podstawowej i gimnazjum publicznego (okoto 666 osob).

W ramach programu zaplanowano:

1. Edukacje zdrowotnq wraz z sesjq nadzorowanego szczotkowania zebow
pastq z fluorem.

2. Diagnostyke (stomatologiczne badanie przeglgdowe oraz ocene stanu jamy
ustnej i zgryzu,).

3. Kierowanie dzieci z prochnicq do gabinetow stomatologicznych realizujgcych
swiadczenia gwarantowane w ramach podpisanego kontraktu z NFZ lub
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 354/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

do gabinetéw prywatnych (zgodnie z wyborem rodzica lub opiekuna
prawnego).
Program przygotowany zostat w sposob prawidfowy, stanowi zwiekszenie
dostepnosci do swiadczen zdrowotnych dla dzieci w wieku 6-7 lat oraz 12-13 lat
i uzupetnienie swiadczern gwarantowanych dla dzieci w wieku 8-9 lat , 11 lat
i 14 lat.

Projekt zawiera wymagane elementy, powinien jednak zostac¢ skorygowany

i uzupetniony:

1. Sformufowane cele nie spetniajg do kornca reguty S.M.A.R.T. Wnioskodawca
powinien okresli¢ konkretne wartosci jakie planuje osiggngc.

2. Mierniki efektywnosci wymagajq doprecyzowania i uzupetnienia np. mozna
je rozszerzy¢ o okreslenie intensywnosci prochnicy wraz z ocenqg zmian
wskaznikow jej intensywnosci w trakcie realizacji programu.

3. Przewiduje sie objecie programem wszystkie dzieci uczeszczajgce do obu
szkot, ale w kryteriach kwalifikacji podano, ze dostep do programu bedq
mieli mieszkancy gminy miejskiej Ciechocinek. Istnieje mozliwosc, ze nie
wszystkie dzieci z tych szkot sq mieszkaricami gminy. PowyzZszq kwestie
nalezy wyjasnic.

4. Nalezy podac szczegoty dotyczgce spotkan edukacyjnych oraz przedstawic
zatgczniki dokumentdw wymienionych w tresci projektu np. wzdr formularza
zgody rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie.

5. Projekt zawiera doktadny budzet na pierwszy rok realizacji programu.
Celowe wydaje sie przeprowadzenie kontroli finansowych po zakoriczeniu
poszczegdlnych jego etapow. Wskazane bytoby oszacowanie budzetu
na nastepne lata.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.234.2016 ,Program
polityki zdrowotnej na lata 2016-2020 obejmujacy profilaktyke stomatologiczng wsrdéd dzieci i mtodziezy
zterenu Ciechocinka” realizowany przez: Miasto Ciechocinek, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,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 355/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Wygon raka z miasta” miasta Nowy Sgcz

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wygon raka z miasta” miasta Nowy Sgcz. Czes¢ edukacyjna, stanowigca
mniejszq czes¢ programu, po uzupetnieniach formalnych, mogtaby stanowic
odrebny program do odrebnej oceny.

Uzasadnienie

Duzo z zaproponowanych w programie badan przesiewowych, takich jak
oznaczanie antygenu rakowo pftodowego, dermatoskopia, samobadanie piersi
u bardzo mtfodych kobiet nie znajduje poparcia gremiow naukowych takich jak
USPTF (ang. The U.S. Preventive Services Task Force), czy UKNSC (ang. United
Kingdom National Screening Committee).

Program edukacyjny powinien byc¢ przygotowany zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.
i powinien obejmowac lepsze mierniki efektywnosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.223.2016 ,,Wygon raka z
miasta” realizowany przez: Miasto Nowy Sacz, Warszawa listopad 2016 oraz Anekséow do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015r.; ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015r.; ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordow skory— wspdlne podstawy
oceny”, wrzesien 2012r.; ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy
oceny”, listopad 2016r.; ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy
oceny”, maj 2015r.; ,, Wykrywanie wczesnych zmian nowotworowych goérnych dréog oddechowych — wspdlne
podstawy oceny”, kwiecien 2013r. oraz ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy
oceny”, maj 2014r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 356/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego
na terenie Gminy Raszyn”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie Gminy Raszyn”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, ale odnalezione
rekomendacje sq zgodne Ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka gruczofu krokowego w  populacji bezobjawowych mezczyzn
nie ma uzasadnienia. Do tej pory nie rozstrzygnieto definitywnie, czy stosowany
w przypadku zdrowych mezczyzn test PSA pozwala na uratowanie/przedtuzenie
ich zycia, czy tez wrecz przeciwnie — biorqgc pod uwage wysoki wskaznik
wynikow fatszywie pozytywnych naraza ich na niepotrzebny strach, bodl
i cierpienie. Zastosowanie testu PSA oraz badanie per rectum pozwala
wprawdzie stwierdzi¢ istnienie zmian nowotworowych, ale nie daje podstaw
do zréZnicowania nowotworow na agresywne | zagrazajgce Zyciu, ktore
wymagajq natychmiastowej interwencji i na tagodne, wolno rosngce
i niezagrazajqce zyciu. Zaproponowane w programie interwencje w ramach
podstawowej diagnostyki raka gruczoftu krokowego: badanie palcem przez
odbytnice (per rectum), okreslenie steZzenia swoistego antygenu sterczcowego
(ang. Prostate Specific Antigen — PSA). Wnioskodawca podat wartosc¢ graniczng
PSA, dla ktorej lekarz powinien skierowac pacjenta do dalszej diagnostyki, ale
nie okreslit wyraznie obligatoryjnosci takiego postepowania, ponadto nie
zaznaczyt w jakiej kolejnosci majq by¢ wykonywane badania, a zgodnie z
opiniami ekspertow nalezy zapewnic, by krew na badanie PSA pobrana byta
przed badaniem per rectum; w innym razie stezenie PSA w surowicy krwi nalezy
okresli¢ przynajmniej po 7 dniach od badania per rectum (nieprzestrzeganie
tych zasad moze prowadzi¢c do podwyziszenia stezenia PSA i niepotrzebnie
wigcza¢ pacjentow do dalszych badan). W programie nalezy precyzyjnie
okreslic:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 356/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

1. Zasady udzielania swiadczen oraz ich powiqzania z swiadczeniami
wykonywanymi w ramach swiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych
(wykluczenie podwdjnego finansowania swiadczen);

2. Zasady kontynuacji udziatu w programie;
3. Zasady zakonczenia udziatu w programie;

Ze wzgledu na przyjety okres funkcjonowania programu nalezy zmienic cel
gféwny (zatozony cel gtdwny nie moze byc osiggniety w tym czasie).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.224.2016 ,Program
profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie Gminy Raszyn” realizowany przez: Gmine Raszyn, Warszawa
listopad 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016r.;



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 357/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka piersi u kobiet,
mieszkanek Wroctawia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia”.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i jest realizowany przez

miasto Wroctaw od 1995r. Projekt programu jest kompleksowy i zawiera

precyzyjny, syntetyczny opis problemu zdrowotnego. Informacje te zostaty
prawidfowo opisane na podstawie Danych GUS, Krajowego Rejestru

Nowotworow, Dolnoslgskiego  Rejestru  Nowotworow, Map potrzeb

zdrowotnych. Przewidziano w programie dziatania w zakresie:

1. Edukacyjnym: edukacja mieszkanek miasta w Punktach Edukacji Zdrowotnej
przez pielegniarki/potozne (m.in. nauka samobadania piersi, informowanie
nt. mozliwosci uczestnictwa w Populacyjnym Programie Woczesnego
Wykrywania Raka Piersi), szkolenia dla ww. personelu medycznego;

2. Diagnostycznym: konsultacje onkologiczne, diagnostyka obrazowa (USG
piersi, mammogradfia), poradnictwo genetyczne w Osrodku Diagnostyki
Chorob Piersi.

Wyzej wymienione elementy postepowania diagnostycznego, zgodnie

z zatoZzeniem wnioskodawcy, dotyczy¢ bedq przede wszystkim mieszkanek

Wroctawia nieobjetych ogdlnopolskim programem badan przesiewowych

w kierunku raka piersi i pakietem onkologicznym.

Program zawiera prawidtowo okreslony cel gftowny oraz cele szczegotowe.

Cele szczegofowe wymagajqg korekty zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. Oba moduty

(edukacyjny i diagnostyczny) sq prawidftowo skonstruowane. Whnioskodawca

okreslit zasady udziatu w programie oraz jego zakonczenia, a takze populacje

nig objetq. W sposob prawidtowy okreslono potencjalne przejscie pacjentek
zprogramu do obszaru swiadczeri finansowanych ze srodkow publicznych.

Nalezy jednak uporzqdkowac informacje we wzorze karty konsultacji lekarskich

oraz przewidzie¢ mozliwos¢ zakonczenia udziatu w programie na kazdym jego

etapie.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 357/2016 z dnia 5 grudnia 2016 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.242.2016 ,Profilaktyka
raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa listopad 2016 oraz

Aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy profilaktyki raka piersi — wspélne podstawy oceny”, czerwiec
2015r.;
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