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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia,
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii dotyczace] skutecznoéci klinicznej i praktycznej Kreon 25 000 (enzyma
pancreatis) we wskazaniu zgodnym z zakresem ujetym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. w leczeniu zewngtrzywydzielniczej niewydolnosci trzustki oraz zasadnodci
rozszerzenia refundacji dla przedmiotowego leku.

5. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:

1) ,"Senior" — poprawa zdrowia i komfortu zycia 0sob starszych i niesamodzielnych —
mieszkaicdw gminy Polkowice, poprzez rozszerzenie zakresu dtugoterminowe] opieki
domowej i ambulatoryjnej oraz interwencji kryzysowej”,

2) ,Program profilaktyki zakazerd wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Mieicie
Migdzyrzec Podlaski na rok 20177,

3) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6,11, 16, 18 w Gminie Grudzigdz na lata 2017-2021",

4) ,Program szczepieri ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) dla
12 letnich mieszkanek Lublina w latach 2017-2020",

5) ,leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta
Poznania w latach 2017-2020”,
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6) ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow
Wroctawia na lata 2017-2019”,

7) ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — In vitro dla mieszkaricéw
Bydgoszczy w latach 2016-2019”,

8) ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego ~ in vitro dla mieszkaricéw
miasta Opola w latach 2017-2020”,

9) ,Program leczenia nieptodnosci wérdd mieszkaricdw Leszna”.

6. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw
zawierajacych substancje czynng rivaroxabanum przy danych klinicznych, w zakresie wskazar
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.:

1) Xarelto, tabl., 10mg, 10 szt., 5909990658145 — zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u
pacjentdw ponizej 18 roku iycia, o masie ciata 40-70 kg, po przebytej planowej
alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna w sytuacjach,
gdy standardowa terapia (UFH, LMWH, antagoniéci wit. K) jest przeciwwskazana lub
nieskuteczna,

2) Xarelto, tabl. powl., 15 mg, 14 szt., 5909990910601; Xarelto, tabl. powl., 15 mg, 42 szt.,
5909990910663; Xarelto, tabl. powl.,, 20 mg, 14 szt., 5909990910700 - Leczenie
zakrzepicy 2yt gtebokich oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy iyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u 0séb ponizej 18 roku zycia, o
masie ciata 40-70 kg, w sytuacjach, gdy standardowa terapia (UFH, LMWH, antagonigci
wit. K) jest przeciwwskazana lub nieskuteczna.

7. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Myéliwiec.

Ad 2. Lucjusz Jakubowski ztozyt wniosek o koniecznosci podjgcia uchwat przez Rade w petnym sktadzie,
w sprawach wydania opinii na temat projektow programow polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego: , Leczenie niepfodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Poznania w latach 2017-2020”, , Leczenie niepfodnosci metoda zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow Wroctawia na lata 2017-2019”, ,Leczenie nieptodnodci metody zaptodnienia
pozaustrojowego — In vitro dla mieszkaricéw Bydgoszczy w latach 2016-2019”, ,Leczenie nieptodnosci
metodg zapfodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricéw miasta Opola w latach 2017-2020”
oraz ,Program leczenia nieptodnosci wiréd mieszkaricéw Leszna”.

Prowadzgey zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednomyélnie opowiedziata sie za
wnioskiem, by ww. progra‘my byty oceniane na posiedzeniu w dniu 27 grudnia br.

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.434.30.2016 ,Kreon 25000 we wskazaniu: wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien
wydania decyzji”.

Nastgpnie propozycje swojego stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii stwierdzajac, ze niezaleznie od przyczyny, w sytuacji niewydolnosci wydzielniczej
jedynym sposobem postepowania jest suplementacja brakujgcych enzyméw. Jest to sposdb
powszechnie akceptowany i obecnie stanowi standard postgpowania leczniczego. W konteksécie
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twardych dowoddw na skutecznos$¢ kliniczng takiego postepowania, sytuacja jest mniej jasna.
Najwiecej przekonujacych danych dotyczy pacjentéw z mukowiscydoza, stosunkowo mniej jest
dowodow w przypadku innych wskazan, ktdre sg zarejestrowane dla preparatu Kreon. Nie jest to
jedyna forma dostepu do enzyméw trzustkowych, ale zalety tego preparatu jest jego forma
farmaceutyczna. Bardzo mate mikrosfery zapewniaja lepsze mieszanie sie z pokarmem, co sprzyja
lepszemu trawieniu. Zdania ekspertéw sg jednoznaczne: bez wzgledu na to czy lek jest refundowany,
czy nie, i tak stanowi standard postepowania. Jego zdaniem pomimo ze nie ma dla wszystkich tych
wskazari badan wysokiej jakosci, uwaza, ze moina ekstrapolowaé wyniki istniejgcych badan na inne

wskazania.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. 1) Na wstepie, propozycje swojej opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
Wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata
opinie pozytywna, pod warunkami, ktére szczegStowo opisata w przedstawione; propozycji. Jej
zdaniem jest to dobrze przygotowany program, przemyslany, trudny do realizacji bo wieloaspektowy,
trudny réwniez z powodéw organizacyjnych, poniewaz jest podzielony na bloki réznigce sie zaréwno
w zakresie dziafan, jak i grup docelowych. Podoba jej sie, ze program jest wieloletni i zaktada dalsza
kontynuacje. Dodata, ze rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych wskazujg na istotne
znaczenie dziatari profilaktycznych w populacji oséb w wieku geriatrycznym i opowiadajg sie za
catosciowg opieka nad seniorem, nie tylko opieka stricte medyczna, lekowa czy sprzetowa.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.237.2016 ,SENIOR — poprawa zdrowia i komfortu zycia oséb starszych i niesamodzielnych
- mieszkaricow gminy Polkowice, poprzez rozszerzenie zakresu dtugoterminowe]j opieki domowej

i ambulatoryjnej oraz interwencji”.

Piotr Szymariski zwrécit uwage na zapisy dot. badan psychotechnicznych kierowcow, ktére w takiej
sytuacji mogg miec dla nich bardzo powazne konsekwencje. W projekcie programu nie jest opisane
jakiekolwiek zabezpieczenie o0séb poddanych takiemu badaniu przed jego konsekwencjami tzn.
pozbawieniem prawa jazdy. To nie sg badania obowigzkowe, a wiec, jesli w ogdle miatyby by¢
wykonywane w ramach tego projektu, to osoby poddane temu badaniu powinny by¢ zabezpieczone
w taki sposob, aby dane te nie byty wykorzystane do pozbawienia ich prawa jazdy. W jednej z opinii
sgdowych przeczytat, ze wystarczy niezdefiniowane zastrzezenie organu co do stanu zdrowia
kierowcy, aby nastepnie poddaé go obowigzkowo takim badaniom. Jeéli wiec wnioskodawca
decyduje sig na umieszczenie w programie badan psychotechnicznych dobrowolnych, to co najmniej
osoby poddane takim badaniom powinny zosta¢ poinformowane, ze w rezultacie takiego badania
moze zosta¢ wniesione zastrzezenie co do ich sprawnosci i mogg by¢ pozbawione prawa jazdy.

Lucjusz Jakubowski oswiadczyt, ze czuje duzy dyskomfort, kiedy czyta taki projekt, a Rada ma
opiniowac zasadno$¢ wydawania S$rodkéw publicznych w oparciu o programy pisane przez
urzednikéw paristwowych czy samorzadowych. Obojetne czy to dotyczy wniosku pisanego przez
Ministra Zdrowia, czy jednostke samorzadu terytorialnego, dokumenty takie powinny byé
przygotowane starannie. Sama idea jest sfuszna i zasadna, ale jak widzi takie btedy, kiedy
przywotywane sg akty prawne juz nieaktualne, jesli w przedstawionym budzecie wystepujg btedy
obliczeniowe, jesli nie ma zadnych elementéw sprawozdania z realizowanego juz przez lata
programu, nie méwigc juz o wewnetrznej sprzecznosci, jakie budzg np. te badania kierowcéw, jest
nastawiony na gtosowanie negatywne. Nie kwestionuje samej idei, uwaza jednak, ze Rada powinna
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z urzedu wymaoc pewne standardy i to nie na zasadnie dobrowolnego uwzglednienia uwag Rady, tylko
jednak narzuci¢ pewne wymogi, ktdre zreszta s przywotane na stronie AOTMIT.

Wracajgc do tematu kierowcéw, Michat Mysliwiec wtracit, ze jesli kto§ poddat sie badaniu, ktére
wypadto negatywnie, to trzymanie tych wynikéw w tajemnicy jest niezgodne ze zdrowym rozsgdkiem
i jest duzym zagrozeniem dla innych uczestnikéw ruchu drogowego.

Wojciech Wysoczanski, Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT, stwierdzit, ze
w Polsce ten problem jest nieuregulowany, wielu lekarzy ma watpliwosci odnoénie do informowania
instytucii. Istnieje kwestia tajemnicy lekarskiej w kontekscie zawieszania czy zabierania praw jazdy,
bo czy lekarz ma prawo zgtosi¢ do odpowiedniego urzedu, ze pacjent jest chory albo przyjmuje leki,
ktore ograniczaja zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi? Nawet gdyby lekarz to zgtosit, to
i tak nie wiadomo, jak miatoby sie toczy¢ postepowanie administracyjne. Policja moze interweniowaé
jedynie, gdy ktos prowadzi po wypiciu alkoholu czy zazyciu narkotykéw.

Kontynuujac przedstawianie swojej opinii, Aleksandra Michowicz stwierdzita, ze ma petng
Swiadomos¢ tego, ze nie jest to program doskonaly. Problem spoteczny jest jednak niesamowicie
wazny, projekt jest ciekawie przygotowany, takich programéw nie ma zbyt duzo dlatego jego
organizatorzy i pomystodawcy nie mieli sie na czym oprzeé.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji w ramach 3 gtéwnych blokéw: opieki nad
seniorami, pielegniarskiej opieki diugoterminowej w domu pacjenta oraz utworzenia gabinetu
interwencji kryzysowej. Waznym aspektem jest dostosowanie interwencji do indywidualnych potrzeb
pacjenta lub jego rodziny, stanowig one w duzej mierze zwiekszenie dostepu do éwiadczen
gwarantowanych. Wyjatkowe znaczenie w tej grupie wiekowej ma przewidziane przez wnioskodawce
prowadzenie terapii ruchowej oraz w ramach Klubu Seniora — terapii zajeciowej. Projekt zaktada
réwniez edukacje oraz poradnictwo zdrowotne, obejmujace zaréwno pacjenta, jak i osoby z jego
najblizszego otoczenia.

Stwierdzita réwniez, ze projekt ma jednak istotne braki, ktére obligatoryjnie wymagaja uzupetnienia.
Wszystkie szczeg6towo zostaty opisane w przedstawionym przez nig projekcie opinii.

Jakub Pawlikowski zauwazyt, ze program jest bardziej programem polityki spotecznej niz zdrowotnej,
wychodzi naprzeciw bardziej potrzebom spotecznym niz zdrowotnym, ale skoro trafit do AOTMIT, to
Rada musi go oceni¢, chociaz zachodzi pytanie, czy tego typu programy powinny by¢ oceniane wg.
kryteriéw AOTMIT,

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jego zdaniem program jest zbyt wartosciowy dla starych ludzi,
ktorymi nalezy sie zajmowac, zeby ocenic¢ go negatywnie, a programéw dla nich powinno by¢ wiecej.

Piotr Szymariski zauwazyt, 2e ma zasadniczy ktopot z ocenianiem tego typu programéw, dotyczy to
réwniez programéw ogdlnopolskich. Kryteria oceny stosowane przez Rade wahaja sie od bardzo
liberalnych do bardzo restrykcyjnych. Gdybysmy chcieli wyobrazi¢ sobie przygotowanie tego
programu w pefni zgodnie z obowigzujgcymi restrykcyjnymi zasadami, to nalezatoby oczekiwaé
szczegbdfowego budzetu, tak jak ma to miejsce w istotnych projektach badawczych wymaganych
przez instytucje europejskie. Zastanawia sig, na ktérym poziomie — gminy, wojewddztwa, powiatu —
tak szczegétowe rozliczanie programow, jesli chodzi zaréwno o cele, zadania, kalendarz, Rada
powinna zaproponowac. Jeéli Rada zawsze stawiataby jednolite wymagania, ten program nie
spetniatby takich kryteriéw, podobnie zresztg jak programy ogélnopolskie.

Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zwrdcit sig z prosbg do Piotra Szymariskiego, aby poruszyt
ten problem na posiedzeniu w petnym skfadzie Rady, poniewa? cata Rada powinna przedyskutowaé
jednorodnosc i jednolitos¢ oceny przez rézne Zespoty.
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W opinii Andrzeja Sliwczyriskiego tak sie nie da, choé zgadza sig z tym, co powiedziat Piotr Szymariski.
Przekréj programéw jest bardzo szeroki, sg programy, ktére sie powtarzaja, i stanowiska réznych
Zespotéw w takich sytuacjach sg w zasadzie jednorodne. Ale sa takie programy jak ten, ktdre
stanowig pierwsza prébe podjecia, z punktu widzenia medycyny spoteczeristwa, waznego
zagadnienia, i jego zdaniem Rada dobrze robi, ze nie ocenia wszystkiego jakby jednym ciggiem. Jezeli
kto$ prébuje zmierzy¢ sie z waznym problemem spofecznym i medycznym, jak mamy do czynienia w
tym przypadku, to lepiej jest zgodzi¢ si¢ na realizacje programu, domagajac sie doprecyzowania
okreslonych informacji, niz nie realizowaé go w ogdle. Nie da sie oceni¢ w sposdb catkowicie
jednakowy wszystkich programdw.

Po omowieniu przez Aleksandre Michowicz pozostatych brakéw programu, Lucjusz Jakubowski
stwierdzit, ze wszystkie te uwagi pasuja do uzasadnienia opinii negatywnej z zaleceniem, aby
program zostat poprawiony i ponownie ztozony do oceny, a nie jak przedstawiany Radzie projekt
opinii pozytywne;j.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.238.2016 ,Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Mieécie
Miedzyrzec Podlaski na rok 2017”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, w tym m.in. dotyczacych nieécistoéci w kwestii
wieku populacji docelowej czy niezgodnych z zasadg S.M.A.R.T. celéw szczegdtowych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.239.2016 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazeri wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Grudzigdz na lata 2017-2021".

Nastgpnie swoja propozycjg opinii przedstawita Marzanna Biedkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie.

Lucjusz Jakubowski oswiadczyt, ze poréwnujgc obecnie przedstawiony program z program ocenionym
poprzednio jest przeciwny wydaniu pozytywnej opinii, poniewaz widzi zbyt duzo uchybier.

Prowadzacy zarzadzit gfosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.245.2016 , Program szczepien ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
dla 12 letnich mieszkanek Lublina w latach 2017-2020".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, ktéra zaproponowat opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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Ad 6. Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynna rivaroxabanum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Piotr
Szymanski cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Stwierdzit, e w chwili obecnej badania farmakokinetyczne i farmakodynamiczne
Z zastosowaniem tego leku w populacji dzieci sq czgsciowo ukoriczone, jedno z badar (dotyczace
noworodkdéw) zostato wstrzymane, a przyczyna wstrzymania rekrutacji do tego badania nie jest
znana. Zebrane dotychczas dane dotyczace farmakokinetyki wskazujgce na moiliwoéé stosowania
tych lekdéw sg ograniczone. Jego zdaniem jest za wezesnie, aby w tej chwili uzgodni¢ wiasciwy sposdb
dawkowania w zaleznoéci od wieku, wzrostu i populacji badanej. Prowadzone byty i sg badania
kliniczne 1l fazy i prowadzone 53 badania 1/l fazy nad rivaroxabanem, niemniej jednak wyniki
jednego badania, ktére zostato zakoriczone w tym roku, nie sg udostepnione w postaci
petnotekstowej, trzeba wiec je uznaé za formalnie niepewne, nieznane. Pozostate dwa badania fazy Il
i badanie fazy II/1ll zakoriczone zostang najwczesniej w 2018 r.

Przedwczesne bytoby w tej chwili zaakceptowanie refundacji tych lekéw do powszechnego uzycia
w populacji oséb ponizej 18 roku, z wagg powyiej 40 kg, nawet gdy inne alternatywne metody sg
przeciwwskazane |ub nieskuteczne. Uwaza, ze w chwili obecnej leki te moga by¢ stosowane
wytgcznie w ramach kontrolowanego eksperymentu klinicznego, czy to ¢ciéle monitorowanego
badania obserwacyjnego, czy w ramach prob randomizowanych, tak jak to sig dzieje w tej chwili.
Najprawdopodobniej powrét do oceny technologii moze nastapi¢ po roku 2018, po ogtoszeniu
wynikéw badania Einstein Junior.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 Sstycznia 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12.25.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 357/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i praktycznej stosowania leku
Kreon 25 000 w leczeniu zewnatrzywydzielniczej niewydolnosci
trzustki oraz zasadnosci rozszerzenia refundacji
dla przedmiotowego leku

Zewngtrzwydzielnicza niewydolnosc¢ trzustki zwigzana jest z niewystarczajgcym
wydzielaniem enzymow trawiennych. Niezaleznie od przyczyny, niewydolnos¢
zewngtrzwydzielnicza moze prowadzi¢ do zaburzen trawienia, a w konsekwencji
do znacznego niedoboru sktadnikow pokarmowych i niedozywienia.
Zaburzeniom trawiennym towarzyszq objawy subiektywne, takie jak bdle
brzucha i wzdecia, a podstawq leczenia jest substytucja enzymow trzustkowych.
Wedtug licznych wytycznych klinicznych, w przypadku zewngtrzwydzielniczej
niewydolnosci trzustki, niezaleznie od przyczyny wywotujgcej, zaleca sie
przyjmowanie nie mniej niz 25 000-50 000 j. (Ph.Eur.) podczas positku lub
bezposrednio po nim oraz 25 000 j. (Ph.Eur.) w czasie przekgsek miedzy
gtownymi positkami. Suplementacja enzymow trzustkowych jest powszechnie
przyjetq i akceptowanq praktykq kliniczng.

Wyniki randomizowanych badan, kontrolowanych placebo, wskazujg,
ze suplementacja enzymow trzustkowych u pacjentow z mukowiscydozq
i z zewngtrzwydzielniczqg niewydolnosciq trzustki zwigzana jest z istotnym
podwyzZszeniem  wspodfczynnika  wchtfaniania  tluszczu w  porownaniu
z przyimowaniem placebo. Leczenie pankreatyng istotnie statystycznie
zmniejszyto nasilenie objawdow zewngqtrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki
w porownaniu do placebo, w tym konsystencji stolca, bolu brzucha, wzdec,
czestosci oddawania stolca, zawartosci tftuszczu i azotu w stolcu. Z kolei
u pacjentow po epizodzie ostrego zapalenia trzustki i po rozpoczeciu zywienia
dojelitowego lub doustnego nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy
pomiedzy grupami pod wzgledem masy ciata, objawow klinicznych, oceny
ciezkich zaburzen fizjologicznych, poziomu biatka CRP oraz poziomu amylazy
i lipazy trzustkowej. W populacji z usunietym Zotqdkiem leczenie pankreatyng
istotnie statystycznie wpfywafo jedynie na poprawe konsystencji stolca
w porownaniu z placebo. Suplementacja enzymow trzustkowych wigzata sie
Z poprawq w zakresie parametrow zwigzanych zjakosciqg Zycia ocenianych
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przy pomocy kwestionariusza SF-36, tzn. odczuwania bdlu, ogdlnego stanu
zdrowia, witalnosci, funkcjonowania emocjonalnego, zdrowia psychicznego,
chociaz istniejg takze badania nie potwierdzajgce tych obserwacji.

Zdaniem ekspertow klinicznych poproszonych o opinie w przedmiotowej
sprawie suplementacja enzymow trzustkowych jest standardowym sposobem
postepowania w przypadku niewydolnosci zewngqtrzwydzielniczej trzustki,
niezaleznie od przyczyny wywotujgcej niewydolnosc. Jest to takze jedyna
metoda pozwalajgca na unikniecie niedozywienia, ciezkich niedoborow
witaminowych, w szczegdlnosci witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, a takze
na zmniejszenie subiektywnych objawow zaburzen trawienia, jak wzdecia, bdle
brzucha i biegunki. Ogranicza takze nastepstwa choroby, takie jak niezdolnos¢
do pracy czy obnizenie jakosci zycia.

Podsumowujqc, suplementacja enzymow trzustkowych jest powszechnie
przyjetym i rekomendowanym sposobem postepowania w przypadku
zewngtrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki. NaleZzy jednakie zauwazyc,
ze wysokiej jakosci badania kliniczne dotyczqce skutecznosci suplementacji byty
prowadzone przede wszystkim u pacjentow z mukowiscydozq, u ktdorych
w wyniku terapii zaobserwowano istotnqg poprawe w zakresie wchtfaniania
ttuszczow. Niemniej jednak, biorgc pod uwage, ze postepowanie
suplementacyjne ma charakter objawowy i nie jest w zaden sposob powigzane
zwptywem na przyczyne wywotujgcqg niewydolnos¢ zewnqtrzwydzielniczg
trzustki, mozna oczekiwa¢ pozytywnych efektow suplementacji takze
w przypadku pozostatych wskazan zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego. W zwiqgzku z powyzszym Rada uznaje za zasadne rozszerzenie
zakresu finansowania produktu leczniczego takze na inne wskazania zawarte
w charakterystyce produktu leczniczego.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4600.136.2016.2.D) z dnia
18.05.2016r., skorygowanego pismem PLA.4600.136.2016.3.ISU z dnia 7.06.2016r., z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci rozszerzenia refundacji leku Kreon 25 000 do wszystkich
wskazan wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nr 0T.434.30.2016, ,Kreon 25 000
we wskazaniu: wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien wydania decyzji”. Data ukonczenia:
14 grudnia 2016 .

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci rozszerzenia refundacji leku Kreon 25 000 do wszystkich wskazan
wymienionych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nr 0T.434.30.2016, ,Kreon 25000 we wskazaniu: wszystkie
zarejestrowane wskazania na dzierh wydania decyzji”. Data ukonczenia: 14 grudnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 358/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,"Senior"- poprawa zdrowia i komfortu zycia
0s0b starszych i niesamodzielnych - mieszkancow gminy Polkowice,
poprzez rozszerzenie zakresu diugoterminowej opieki domowe;j
i ambulatoryjnej oraz interwencji kryzysowe;j”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
, 'Senior"- poprawa zdrowia i komfortu Zycia osob starszych i niesamodzielnych
- mieszkaricow gminy Polkowice, poprzez rozszerzenie zakresu dfugoterminowej
opieki domowej i ambulatoryjnej oraz interwencji kryzysowej”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez Gmine Polkowice w zakresie opieki dtugoterminowej wsrod
mieszkancow powyzej 60 r.z. Populacje docelowg programu stanowiq osoby
przewlekle chore (ok. 70 pacjentow), ktdre ukonczyty 60. r.z., ze szczegdlnym
uwzglednieniem o0sob z objawami chorob otepiennych oraz problemami
wynikajgcymi z trudnosci dnia codziennego, w tym zwigzanych z samotnosciq
i niezaradnoscig, wynikajgcq z wieku starczego (ok. 120 o0sob), pacjenci
w ramach interwencji kryzysowej (800 osob; niezaleznie od wieku i ptci), a takze
rodziny pacjentow przewlekle i nieuleczalnie chorych. 0Ogdlng liczbe
beneficjentow programu (tj. osob po 60. r.z. zamieszkatych na terenie Gminy
Polkowice) oszacowano na 5696 osob. Dziataniami programu ma zostac
objetych tqgcznie ok. 790 osob rocznie. Informacje te sq zgodnie z danymi GUS.

Whioskodawca przedstawit ww. problem zdrowotny w sposob wieloaspektowy,
odnoszgc sie m.in. do dynamicznego tempa starzenia sie spoteczeristwa
polskiego, wzrostu zapotrzebowania na ustugi specjalistyczne z zakresu opieki
medycznej, wielochorobowosci, bedqcej cechg charakterystyczng pacjentow
w podesztym wieku, a takze gfownych schorzen, z ktorymi borykajq sie osoby
starsze.

Program jest wieloletni i ma byc¢ realizowany w latach 2017-2020. Warto

podkresli¢, iz interwencje przedstawione przez wnioskodawce wpisujq sie
w zatozenia Dfugofalowej Polityki Senioralnej w Polsce na lata 2014-2020,
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realizujgc cele takie jak: ,wspieranie i rozwdj poradni i opieki geriatrycznej
w Polsce”, ,przygotowanie do okresu wtasnej starosci pod wzgledem wiedzy
nt. zmian fizycznych i psychicznych podczas procesow starzenia i konsekwencji
okreslonych zachowan”, ,promocja wtasciwego stylu zycia w sferze zdrowia
psychicznego, aktywnosci intelektualnej, odZzywiania, rytmu dnia, rekreacji,
higieny ciata i unikania zachowan ryzykownych pod wzgledem zdrowotnym”
oraz ,,rozwdj i wspieranie aktywnosci fizycznej”.

Rekomendacje kliniczne licznych towarzystw/organizacji naukowych wskazujg
na istotne znaczenie dziatan profilaktycznych w populacji osob w wieku
geriatrycznym. Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji
w ramach 3 gtownych blokdw: opieki nad seniorami, pielegniarskiej opieki
dtugoterminowej w domu pacjenta oraz utworzenia gabinetu interwencji
kryzysowej. W ramach kazdej grupy wnioskodawca przedstawit m.in. godziny
przyje¢ uczestnikow programu oraz jakie grupy interwencji mogq byc
wykonywane. Waznym aspektem jest dostosowanie niektorych interwencji
(np. wykonywanie podfqczen kroplowek w domu) do indywidualnych potrzeb
pacjenta lub jego rodziny. Sposob powiqzania dziatan programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych zostat
okreslony, stanowiq one w duzej mierze zwiekszenie dostepu do sSwiadczen
gwarantowanych.

W bloku poswieconym opiece nad seniorami, wnioskodawca przewidziat
prowadzenie terapii ruchowej co ma wyjqtkowe istotne znaczenie w tej grupie
wiekowej. Zgodnie z rekomendacjami zaleca sie prowadzenie lokalnych
programow aktywnosci fizycznej wsrod o0sob starszych, uwzgledniajqcych
przede wszystkim: szeroki zakres cwiczen o umiarkowanej intensywnosci
(np. zajecia tanecznie, spacery, ptywanie); Ccwiczenia wytrzymatosciowe
i odpornosciowe skierowane gtowne na osoby z zespotem stabosci/kruchosci;
¢wiczenia rozciggajgce i zmniejszajgce napiecie. Dodatkowo w ramach ww.
Klubu Seniora zaplanowano prowadzenie terapii zajeciowej, obejmujgcej
arteroterapie, muzykoterapie, dziatalnos¢ kulturalno-oswiatowq, zajecia
ceramiczne, a takze zajecia twdrcze (manualne). Warto zaznaczycé, iz powyzsze
interwencje wpisujq sie w rekomendacje Komitetu Ministrow wydane w roku
2014 (CM/Rec(2014)2), zgodnie z ktorymi osoby starsze powinny miec
mozliwos¢ utrzymywania relacji z innymi osobami, jak rowniez mozliwosc
petnego uczestnictwa w dziatalnosci spotecznej.

W bloku poswieconym pielegniarskiej opiece dtugoterminowej w domu
pacjenta, wnioskodawca odnosi sie do edukacji oraz poradnictwa zdrowotnego.
Zgodnie z rekomendacjami edukacja powinna obejmowac zaréwno pacjenta,
jak i osoby z jego najblizszego otoczenia. Odnalezione zalecenia podkreslajg
takze role edukacji osob odpowiedzialnych za zapewnienie ustug zdrowotnych
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z zakresu opieki ukierunkowanej na pacjenta w wieku starszym (AGS 2015).
Ponadto, wszystkie osoby wspdtpracujgce ze starszymi pacjentami (w tym
wolontariusze) powinny miec¢ zapewniony dostep do szkolenia z zakresu opieki
nad osobami z chorobq otepienng, spdjne z ich rolg oraz odpowiedzialnoscig
(warto podkreslic, iz wnioskodawca planuje objg¢ programem grupe ok. 120
0s0b z objawami chordb otepiennych oraz problemami wynikajgcymi
z trudnosci dnia codziennego).

Whioskodawca zaplanowat rowniez przeprowadzenie ,badan
psychotechnicznych kierowcdw (w tym rowerzystow) po 60. r.z. w celu poprawy
bezpieczerstwa kierowcow i innych uzytkownikéow ruchu”. W ramach
prowadzonych prac analitycznych nie odnaleziono wytycznych/rekomendacji
dotyczgcych bezposrednio potrzeby prowadzenia badan wsrdd kierowcow
w wieku podesztym. W ramach niesystematycznego wyszukiwania analitykow
Agencji, odnaleziono informacje o prowadzeniu badan kierowcow w prowincji
Ontario w Kanadzie.

Autorzy projektu przedstawili warunki niezbedne do realizacji programu.
Realizator w ramach programu powinien posiada¢ kadre, m.in. w osobie
specjalisty gerontologa i/lub geriatry, terapeuty zajeciowego, psychologa,
psychoterapeuty, psychiatry, czy tez pielegniarek psychiatrycznych, opieki
dtugoterminowej, punktu kroplowkowego.

Autorzy projektu programu okreslili koszt jednostkowy. Ma on wynies¢ 295 zt
na uczestnika programu. Wnioskodawca okreslit koszt catkowity, tj. 292 tys. zt
na roczne prowadzenie programu.

Program ma byc¢ finansowany ze srodkow Gminy Polkowice. Wnioskodawca
przewiduje mozliwosc¢ kontynuacji programu w nastepnych latach.

Projekt ma jednak istotne braki, ktore obligatoryjnie wymagajq uzupetnienia:

e nalezy dokona¢ podsumowania realizacji wczesniejszych edycji programu
w okresie 13 lat,

e podstawa prawna, na ktorg powofuje sie wnioskodawca, powinna byc¢
zaktualizowana,

e precyzyjne wskazanie liczebnosci populacji docelowej; wnioskodawca
okreslit, ze do programu zostanie wtfqgczonych ok. 790 osob,; koszty roczne
wskazujq, ze moze byc¢ wtgczonych 989 0sdb,

« cel gtowny wydaje sie by¢ mato doktadny i trudno mierzalny,

« cele szczegdtfowe, przedstawione w projekcie programu, nie spetniajq w petni
reguty SMART; dotyczy to takze zaplanowanych w ramach projektu badan
psychologicznych kierowcdw po 60r.zZ.,

o brak prawidtowo opisanych miernikow efektywnosci,



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 358/2016 z dnia 19 grudnia 2016 r.

e nie okreslono sposobu ewentualnego kontynuowania otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, brak rowniez zapisu
dotyczqcego zakoriczenia udziatu w programie,

« W zaplanowanych interwencjach wnioskodawca nie odnidst sie do grupy
kierowcdw,  wsrod  ktérych  zaplanowano  prowadzenie  badan
psychotechnicznych(?). Nalezy doprecyzowac cel, zakres i konsekwencje
badarn psychotechnicznych oraz poinformowac o tym badanych,

e« W ramach kryteriow wiqczenia do programu warto bytoby okresli¢, kto
bedzie dokonywac selekcji do poszczegdlnych grup beneficjentow; nie
sprecyzowano takze, komu i w jakim stopniu bedq przystugiwaty
zaplanowane interwencje, brak takze podziatu wykorzystywanego sprzetu
do poszczegdlnych grup interwencji,

o brakuje kryteriow witgczenia czfonkow rodzin pacjentow do oferowanych
ustug, np. w ramach pomocy psychologicznej,

e opis zaplanowanych interwencji powinien zostat uszczegofowiony,
a po przeprowadzeniu interwencji zawartych w programie, wskazane jest
przeprowadzenie ewaluacji dziatan,

o okreslenie kosztow zwiqzanych z ewentualnym transportem 0s0b
unieruchomionych do realizatora programu oraz kosztow zwigzanych
z transportem kadry programy do uczestnikow programu, np. w ramach
podawania kropldowek w warunkach domowych; naleZafoby tez
doprecyzowac koszty zwiqzane z edukacjq.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak
na wstepie.

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.441.237.2016 ,"Senior"-
poprawa zdrowia i komfortu zycia oséb starszych i niesamodzielnych - mieszkarncéw gminy Polkowice, poprzez
rozszerzenie zakresu dtugoterminowej opieki domowej i ambulatoryjnej oraz interwencji kryzysowej”
realizowany przez: Gmine Polkowice, Warszawa grudzien 2016 oraz Anekséw do raportdw szczegdtowych:
,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej — wspdlne podstawy oceny”, sierpied 2015r. i ,Opieka
dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy oceny”, luty 2013r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 359/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Miedzyrzec Podlaski
na rok 2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Miescie Miedzyrzec Podlaski na rok 2017”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej odnosi
sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -—
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg
role w etiologii raka szyjki macicy. Nalezy podkresli¢, ze wiek przewidziany przez
wnioskodawce na przeprowadzanie szczepienn przeciwko HPV jest zgodny
z opiniami ekspertow oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych
w czesci rekomendacji/wytycznych w przedmiotowym zakresie. Cel gtéwny
wydaje sie by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony. Oczekiwane
efekty, wskazane przez wnioskodawce w projekcie, pozostajg w zgodzie
z zatozonymi celami programu.
Uwagi Rady:
1. Dane te zostaty zweryfikowane przez analityka i uznane za poprawne.
Watpliwosci budzq jednak informacje dotyczgce danych krajowych
i regionalnych. W przypadku danych dla Polski, przytoczone przez
wnioskodawce liczby nowych zachorowan i zgonow z powodu nowotworow
szyjki macicy rozniq sie od informacji zawartych w raportach KRN. Ponadto,
wnioskodawca w opisie sytuacji regionalnej powoftuje sie na dane dla
wojewddztwa podlaskiego, podczas gdy jst pofozona jest w wojewddztwie
lubelskim.

2. Projekt programu zawiera rowniez cztery cele szczegdfowe, ktore

sq uzupetnieniem gtownego zatozenia. Cele szczegdfowe nie zostaty
opracowane zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.
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3. W projekcie programu pojawiajq sie niescistosci w kwestii wieku populacji
docelowej. Wnioskodawca podkresla, ze majg to by¢ osoby w wieku 13 lat,
jednak w czesci projektu dotyczqcej organizacji programu podaje,
Ze do programu zapraszane bedq osoby 12-letnie.

4. W programie brak okreslenia czasu trwania oraz liczby zaplanowanych
spotkari/warsztatow  edukacyjnych.  Nie  wskazano kto  miatby
je przeprowadzac. Zasadne wydaje sie uzupetnienie tych kwestii oraz
doprecyzowanie tematyki dziatari edukacyjnych, ktora wydaje sie byc¢ zbyt
o0golna i wymaga doprecyzowania. zgodnie z rekomendacjami WHO.

5. Wzér zgody zatgczony do ocenianego projektu, nie odnosi sie
do przedmiotowego programu, nalezy zatem te kwestie prawic. Nalezy
rowniez rozwazyé, czy zgoda rodzicow/opiekunow nie powinna byc
wymagana juz na etapie dziatan edukacyjnych.

6. Oceniany projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej celem
informowania potencjalnych uczestnikow o mozliwosci udziatu w programie,
poprzez lokalne media, strone internetowq miasta, lokalne fora oraz plakaty
i ulotki. Do projektu nie dotgczono jednak wzorédw ww. materiatow
akcydensowych.

7. Sugeruje sie uzupetnienie projektu o kwestie przeciwwskazan do szczepienia,
zgodnie z zaleceniami ekspertow.

8. Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o informacje dotyczqgce
postepowania w przypadku wystgpienia tzw. niepozqdanych odczynow
poszczepiennych.

9. Sposdb oceny zgtaszalnosci w odniesieniu do harmonogramu wydaje sie by¢
niezrozumiaty i wymaga doprecyzowania.

10.W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Wnioskodawca
podaje, ze w sumie, koszty jednostkowe wyniosq ok. 400 zt. Sposob
oszacowania ww. kwoty wydaje sie niejasny. Zgodnie z obliczeniami
analityka, koszt jednostkowy przy zatozeniu ceny 300 zt za zakup dwoch
preparatow szczepionkowych wraz z kosztami organizacyjnymi wynosi
350 zt. Mozna sie jednak domyslac, ze koszty organizacyjne podane przez
wnioskodawce dotyczq jednej dawki szczepionki. Jednakze koszt edukacji
oraz druku materiatow informacyjnych poniesiony zostanie tylko raz.
Kwestia ta wymaga uszczegofowienia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.238.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Miedzyrzec Podlaski na rok 2017”
realizowany przez: Miasto Miedzyrzec Podlaski, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegétowych: ,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 360/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11, 16, 18
w Gminie Grudzigdz na lata 2017-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11, 16, 18 w Gminie Grudzigdz na lata 2017-2021”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej odnosi
sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -—
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg
role w etiologii raka szyjki macicy. Wiek przewidziany przez wnioskodawce
na przeprowadzanie szczepien przeciwko HPV jest zgodny z opiniami ekspertow
oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych w rekomendacjach/
wytycznych w przedmiotowym zakresie. Wnioskodawca w projekcie zaktada
wykorzystanie czterowalentnej szczepionki przeciwko HPV w populacji
dziewczynek w wieku 12 lat w schemacie trzydawkowym w 0, 2 i 6 miesigcu,
co zgodne jest z powyzszym schematem przewidzianym w CHPL szczepionko
czterowalentnej rowniez wiek przewidziany przez wnioskodawce jest zgodny
z opiniami ekspertow oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych
w rekomendacjach/wytycznych w przedmiotowym zakresie

Uwagi Rady:

1. Nalezy podkreslic, ze zarowno w nazwie programu jak i w jego tresci
wnioskodawca uzywa stwierdzenia ,program zdrowotny”, podczas gdy
zgodhnie z zapisami Ustawy (art. 48 ust. 1), od 1 stycznia 2015 r. program
planowany przez jednostke samorzqdu terytorialnego powinien byc
realizowany jako program polityki zdrowotnej, gdyz: ,programy
zdrowotne moze opracowywacé, wdrazac, realizowac¢ i finansowac
Fundusz, a programy polityki zdrowotnej mogqg opracowywac, wdrazac,
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realizowac¢ i finansowa¢ ministrowie oraz jednostki samorzgdu
terytorialnego”. Zatem w programie nalezy te kwestig poprawic.

. Do projektu programu nie zatgczono wykazu pisSmiennictwa oraz nie
odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w regionie.

. Cel gtowny  zaproponowany przez  wnioskodawce  wymaga
przeformutowania i korekty stylistycznej (profilaktyka HPV, nie raka i nie
,brodawek pfciowych”). Powinien by¢ wyraZnie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziafan.

. Nie wszystkie cele szczegotowe zostaty opracowane zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T. Przy ich opracowywaniu sugeruje sie okreslenie konkretnych
wartosci, na podstawie ktorych mozliwy bedzie pomiar stopnia ich
realizacji po zakonczeniu programu. Ponadto, cel dotyczgcy
przeprowadzania systematycznych szczepien stanowi dziatanie, a nie cel
sam w sobie.

. Oczekiwane efekty wskazane przez wnioskodawce w projekcie wymagajq
uzupetnienia. Sugeruje sie, aby wszystkie oczekiwane efekty uzupetnione
zostaty o konkretne wartosci, jakie majg zostac osiggniete w wyniku
realizacji zatozonych dziatan.

. Sugeruje sie uzupetnienie projektu o mierniki odnoszqce sie do zatozen
programu.

. Zgodnie z zatoZzeniami programu, grupa docelowa dziatan edukacyjnych
liczy¢ bedzie ok. 600 osob, co stanowi zaledwie ok. 5% catej populacji jst.
Sugeruje sie objecie edukacjq szerszego grona odbiorcow. Uscislenia
wymaga rowniez sposob oszacowania liczebnosci ww. populacji.
Whnioskodawca w projekcie nie podaje informacji, czy liczba ta dotyczy
dziatan edukacyjnych w ciggu roku czy tez w okresie catego czasu trwania
programu.

. Uzupetnienia wymaga rowniez kwestia sposobu przeprowadzania akcji
edukacyjnej, gdyz nie wiadomo ile prelekcji ma sie odbyc, ani kto
ma je przeprowadzac.

. W akgji informacyjno edukacyjnej nalezy zaznaczyé, ze wprowadzenie
do programu profilaktyki prewencji pierwotnej opartej o masowe
szczepienia przeciwwirusowe, nie stanowi podstawy do zmian zasad
prowadzenia skryningu cytologicznego raka szyjki macicy i nie zwalnia
kobiet zaszczepionych z obowigzku poddawania sie regularnym
badaniom cytologicznym.
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10.W programie nie odniesiono sie do kwestii zapraszania potencjalnych
uczestnikow

11.Sugeruje sie uzupetnienie projektu o kwestie przeciwwskazan
do szczepienia, zgodnie z zaleceniami ekspertow.

12.0procz kwalifikacji lekarskiej, zgodnie z projektem, konieczna bedzie
rowniez zgoda rodzicow na zaszczepienie dziecka. Wzor wspomnianego
druku nie zostat zatgczony do projektu.

13.Waqtpliwosci budzi rowniez kwestia wyboru realizatora programu.
Whnioskodawca podaje, ze realizatorem bedzie Zaktad Opieki Zdrowotnej
Gminy Grudziqgdz. Nalezy zaznaczyc¢, ze zgodnie z art. 48b ustawy, w
przypadku programow polityki zdrowotnej, wyboru realizatora programu
dokonuje sie w drodze konkursu ofert.

14.Projekt wymaga rowniez uzupetnienia o kompetencje w zakresie kadry
pracowniczej, wyposazenia, warunkow lokalowych jakie powinien
posiadac potencjalny realizator programu, a takze kwestii sposobu
zakonczenia udziatu w programie oraz postepowania w przypadku
wystgpienia tzw. niepozgdanych odczynow poszczepiennych.

15.Zasadne  wydaje sie rdowniez przygotowanie  szczegotowego
harmonogramu realizacji przedmiotowego programu.

16.Projekt wymaga uzupetnienia o koszty jednostkowe. Nie odniesiono sie
rowniez do kwestii kosztow przewidzianych na akcje informacyjng.

17.Ponadto, wnioskodawca nie odnidst sie do zZrodet finansowania.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.239.2016 ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11, 16, 18 w Gminie
Grudzigdz na lata 2017-2021” realizowany przez: Gmine Grudzigdz, Warszawa grudzien 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 361/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) dla 12 letnich mieszkanek
Lublina w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV) dla 12 letnich mieszkanek Lublina w latach 2017-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej odnosi
sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -—
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg
role w etiologii raka szyjki macicy. Wiek przewidziany przez wnioskodawce
na przeprowadzanie szczepien przeciwko HPV jest zgodny z opiniami ekspertow
oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych w rekomendacjach/
wytycznych w przedmiotowym zakresie. Sposob kwalifikacji do szczepien
przewidziany w projekcie jest zgodny z zaleceniami ekspertow. W projekcie
programu przedstawiono koszty catkowite.

Uwagi Rady:

1. W programie nie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w regionie.

2. Whnioskodawca nie zaktada przeprowadzenia kampanii edukacyjnej. Planuje
jednak informowanie rodzicow o dostepnej profilaktyce nowotwordow szyjki
macicy oraz postepowaniu w przypadku wystgpienia odczynow
poszczepiennych przez lekarzy w czasie kwalifikacji do szczepien. Zasadne
wydaje sie dodanie do programu interwencji w formie kampanii edukacyjnej
skierowanej zaréwno do dzieci (dziewczynek i chtopcdw) jak ich rodzicow.
W akcji informacyjno edukacyjnej nalezy zaznaczyé, Ze wprowadzenie
do programu profilaktyki prewencji pierwotnej opartej o masowe
szczepienia przeciwwirusowe, nie stanowi podstawy do zmian zasad
prowadzenia skryningu cytologicznego raka szyjki macicy i nie zwalnia kobiet
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zaszczepionych z obowigzku poddawania sie regularnym badaniom
cytologicznym.

3. Cel gtowny powinien byc¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

4. Projekt programu zawiera rowniez szes¢ celow szczegdfowych, ktdre
powinny stanowic uzupetnienie gtdownego zatozenia. Cele szczegétowe nie
zostaty opracowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.

5. Ponadto, nalezy zwrdci¢ uwage, Zze cele dotyczqce podniesienia poziomu
wiedzy i akceptowalnosci nie majq odniesienia w zaplanowanych przez
wnioskodawce interwencjach, gdyz nie przewidziat on przeprowadzenia
kampanii edukacyjnej.

6. Oczekiwane efekty wskazane przez wnioskodawce w projekcie wymagajq
uzupetnienia. Sugeruje sie, aby wszystkie oczekiwane efekty uzupetnione
zostaty o konkretne wartosci, jakie majg zostac osiggniete w wyniku
realizacji zatoZzonych dziatan.

7. Mierniki przedstawione przez wnioskodawce w projekcie programu zostaty
sformufowane w sposob nieprawidfowy, gdyz czes¢ z nich nie stanowi
wskaznikow. Ponadto, nie odnoszq sie one do wszystkich zaproponowanych
w programie celow.

8. Whnioskodawca w projekcie programu nie odnosi sie do liczebnosci populacji
podlegajqcej jst.

9. Sugeruje sie uzupetnienie projektu o kwestie przeciwwskazan do szczepienia,
zgodnie z zaleceniami ekspertow.

10.Zarowno koszty jednostkowe jak i catkowite wydajg sie byc zbyt niskie
w stosunku  do zakresu dziatan  przewidzianych w  programie.
Uszczegofowienia wymaga sposob w jaki zostaty one oszacowane.
Whnioskodawca nie sprecyzowat czy jst bedzie go finansowata w catosci, czy
tez tylko w czesci. Kwestia ta wymaga uzupetnienia.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.245.2016 ,Program
szczepien ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) dla 12 letnich mieszkanek Lublina w
latach 2017-2020” realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 362/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
rivaroxabanum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq rivaroxabanum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

Nazwa, posta¢ i dawka leku,

Substancja czynna Zawartosc¢ opakowania, kod Wskazanie
. EAN
Xarelto tabl. 10 mg, 10 szt. Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u pacjentéw ponizej 18
5909990658145 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg, po przebytej planowej

alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej
alloplastyce) — prewencja pierwotna, w sytuacjach, gdy
standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci wit. K) jest

Rivaroxabanum przeciwwskazana lub nieskuteczna

Xarelto tabl. powl. 15 mg, 14 Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich oraz profilaktyka nawrotowej
szt. 5909990910601 zakrzepicy 2yt gtebokich i zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy
Xarelto tabl. powl. 15 mg, 42 zyt gtebokich u oséb ponizej 18 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg,
szt. 5909990910663 w sytuacjach, gdy standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci
Xarelto tabl. powl. 20 mg, 14 wit. K) jest przeciwwskazana lub nieskuteczna

szt. 5909990910700

Uzasadnienie

W chwili obecnej dostepne sq wstepne wyniki badarn fazy |/dane dotyczgce
farmakokinetyki/farmakodynamiki rivaroxabanu w populacji pediatrycznej.
Obecnie brak jest jednak dowodow naukowych pozwalajgcych okresli¢c wiasciwe
dawkowanie, bezpieczenstwo i skutecznosc¢ kliniczng stosowania produktu
leczniczego rivaroxaban w populacji pediatrycznej. Trwajq badania kliniczne
fazy Il i lll (Einstein Junior). Ich zakoriczenie planowane jest odpowiednio na lata
2017 i 2018. Do momentu ich zakoriczenia, stosowanie leku u osob ponizej
18 roku zycia powinno byc¢ poddane rygorowi eksperymentu klinicznego.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.507.2016.2.MB z dnia 01.12.2016 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng rivaroxabanum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Nazwa, postac i dawka leku,

Substancja czynna zawartosc opakowania, kod Wskazanie
EAN
Xarelto tabl. 10 mg, 10 szt. Zylne powikfania zakrzepowo-zatorowe u pacjentéw ponizej 18
5909990658145 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg, po przebytej planowej

alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po
przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej
alloplastyce) — prewencja pierwotna, w sytuacjach, gdy
standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci wit. K) jest

Rivaroxabanum przeciwwskazana lub nieskuteczna

Xarelto tabl. powl. 15 mg, 14 Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich oraz profilaktyka nawrotowej
szt. 5909990910601 zakrzepicy 2yt gtebokich i zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy
Xarelto tabl. powl. 15 mg, 42 2yt gtebokich u 0séb ponizej 18 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg,
szt. 5909990910663 w sytuacjach, gdy standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci
Xarelto tabl. powl. 20 mg, 14 wit. K) jest przeciwwskazana lub nieskuteczna

szt. 5909990910700

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr

BOR.434.32.2016 ,Rivaroxabanum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukornczenia:
grudzien 2016.



