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Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bieftkowska

Pawet Grieb

Barbara Jaworska-tuczak

Andrzej Kokoszka

Konrad Maruszczyk

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, nieobecni na posiedzeniu:

1. Jakub Pawlikowski
2. Rafat Suwiriski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
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2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Chirurgiczne leczenie otylosci: rekawowa resekcja zotadka; wylgczenie zotadkowe metoda
Roux-En Bypass; wyfaczenie iotgdkowe metods Mini Gastric Bypass” jako s$wiadczenia
gwarantowanego.

5. Przygotowanie opinii w sprawie zasadno$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowych opisach

programéw lekowych:

1) ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzieficzego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”,

2) ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tS) (ICD-10 L 40.5,
M 07.1, M 07.2, M 07.3)”,

3) ,Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcéw z cigzka, aktywng postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)”,

w zakresie okreslonym w zleceniu Ministra Zdrowia.
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6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1) ,Gminny program ochrony zdrowia, promociji i profilaktyki "Zdrowie - dobrem zycia" na
lata 2016 - 2020” (gm. Piecki),

2) ,Program Promocji i Profilaktyki Zdrowia w Gminie Nowogrdd Bobrzariski na lata 2016-
2018”,

3) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)} w Gminie Morawica na lata 2017-2019”,

4) ,Powiatowy program szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw
powiatu bytowskiego po 65 roku zycia”,

5) ,leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta
Ptock w latach 2016-2019”.

7. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

5. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10.05 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje¢ porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.430.1.2016 ,Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej - operacje bariatryczne”.

Nastgpnie swojq propozycje opinii przedstawit, Konrad Maruszczyk cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng
uznajac za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego i udzielanie go:
osobom dorostym, u ktérych wskaznik BMI wynosi 240 oraz 235 w sytuacji wystepowania choréb
towarzyszacych, w przypadku ktérych wywotany chirurgicznie ubytek masy ciata spowoduje ich
poprawe lub ustapienie; dzieciom i mtodziezy wykazujacym cechy kostnej i rozwojowej dojrzatoéci, u
ktérych wskainik BMI wynosi 240 oraz wystepuje co najmniej jedna choroba towarzyszaca, ktérzy
przebyli co najmniej 6-miesigczne leczenie zachowawcze otytosci w wyspecjalizowanym oérodku; we
wskazaniach: otyto$¢ spowodowana nadmierng podazg energii, otyto$¢ polekowa, ciezka otytoéé z
hipowentylacjg pecherzykowa, inne postacie otytosci, oraz otytlo§¢ nieokreslona. Jego zdaniem
nalezy jednak uwzgledni¢ jasno kryteria wytaczenia z leczenia, ktérymi powinny byé:
niepodejmowanie wczesniej préb leczenia zachowawczego, niemoznosé lub niecheé do pozostawania
pod kontrolg lekarza, nieustabilizowane zaburzenia psychiczne, cigika depresja i zaburzenia
osobowosci, z wyjgtkiem sytuacji, gdy leczenie operacyjne zaleca psychiatra specjalizujacy sie w pracy
z pacjentami otylymi, uzaleinienie od alkoholu lub $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, $rodkéw zastgpczych i nowych substancji psychoaktywnych, choroba
bezposrednio zagrazajgca zyciu i niezdolno$¢ do samodzielnego funkcjonowania.

Tomasz Pasierski oswiadczyt, ze jego zdaniem kryteria wytgczenia nie s w opinii potrzebne i jest za
usunigciem tego punktu z projektu opinii, bo przeciez jak pacjent trafia do chirurga to wtasnie
dlatego, ze inne sposoby byty nieskuteczne.

Marzanna Bierikowska nie zgodzita sig z przedméwcg, twierdzac, ze nie moze by¢ tak, ze pacjent nie
podejmuje zadnych préb, zawsze musi by¢ podjeta jaka$ wczesniejsza proba leczenia, tym bardziej
przy leczeniu otytosci. Jesli pacjent ma np. cukrzyce i cholesterolemie to musi podjaé leczenie u
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diabetologa i prébowaé ogranicza¢ jedzenie, a jedli wczeéniej nie podejmowat takich préb to i
operacja bariatryczna mu tez nie pomoze. Operacja bariatraczyna nie polega na tym, ze pacjent
przychodzi do lekarza, ktéry odcina mu pdl zotadka i potem cate zycie jest szczupty. Pacjent musi jej
zdaniem zdaniem podja¢ wczesniej préby leczenia zachowawczego, pokazaé, ze ma motywacje do
tego zeby schudnad.

Janusz Szyndler skfaniat sie ku zdaniu przewodniczacego, cho¢ uwata, ze sama idea tego punktu jest
stuszna, to farmakoterapia otytosci pojawia sie okresowo, leki sg krétko w obiegu i potem sa
wycofywane. Leczenie zachowawcze w tym przypadku, to jest leczenie dietetyczne w konsultacji z
dietetykiem, nie ma innych opcji.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze punkt projektu opinii podajacy wytaczenia jest powtdérzony z karty
problemu zdrowotnego, uwaia ie takie listowanie wydaje sie tu niepotrzebne, podobnie jak
wymienianie wskazan, ktére znajdg sie przy ogtoszeniu $wiadczenia w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia.

Z kolei Tomasz Pasierski uwaza z opinii Rady usunatby wszystkie kryteria wytaczenia, ktére znajduja
sie w karcie problemu, a pozostawitby tylko wskazania.

Andrzej Kokoszka stwierdzit, ze wytaczenie psychiatryczne praktycznie nie istnieje, bo psychiatréw
specjalizujgcych sig w leczeniu otyloéci, wg. jego wiedzy praktycznie nie ma, nie ma takiej
specjalizacji. Uwaza, ze byloby to dyskryminowanie oséb z zaburzeniami psychicznymi, z jego
niewielkimi doswiadczeniami pracy z takimi pacjentami wynika, Ze jedli pacjent nie jest
zmotywowany do wspotpracy, to nic z tego nie bedzie, réwnie dobrze zdrowa psychicznie osoba
moze hie chcieé¢ wspdtpracowac.

Podsumowujac dyskusje¢ Tomasz Pasierski oswiadczyt, ze jest to jedyny skuteczny i nie budzacy
watpliwosci w tej chwili sposéb leczenia otylosci,. Rada moze w swojej opinii opisaé procedury, ktére
dopuszcza i w jakich kodach, natomiast i tak to lekarz bedzie wybierat procedure ktéra umie zrobié i
bedzie patrzyt na karte. Dlatego skoriczytby na wymienieniu kodéw, ktére jest konieczne, a
zrezygnowatbym z wymieniania w opinii kryterium wytaczenia.

W dalszej czedci posiedzenia cztonkowie Rady wystuchali zaproszonego na posiedzenie Prezesa
Fundacji Oséb Chorych na Otylos¢ OD-WAGA Panig Magdalene Gajde, petnigcg réwniez funkcje
Rzecznika Praw Oséb Chorych na Otytos¢, reprezentujaca pacjentéw w Europejskiej Radzie Pacjentéw
Chorych na Otyto$¢ Europejskiego Towarzystwa Badan nad Otytoécig. Przedstawicielka pacjentéw
powiedziata miedzy innymi:

Aby uwiarygodni¢, to co méwig przyznam, e jestem osobg chora na otyto$¢ od dzieciristwa.
Przesztam zabieg chirurgicznego leczenia otytosci wedtug jednej z procedur nad ktéra Rada dzisiaj
obraduje tj. metodg gastric bypass. W niespetna pét roku schudtam ok. 80 kg. Jestem zywym
przyktadem tego, ze chirurgia bariatryczna jest potrzebna i dziata. Gdyby nie ten zabieg dzis
rozmawiatabym z Pafstwem z pozycji wézka inwalidzkiego. Chciatabym tez zwréci¢ uwage, ze w
Polsce, ktora jest jednym z Panstw nie uznajgcych otytosci za chorobe, nie istnieje tak naprawde
zaden system leczenia tej choroby. S3 oczywiscie podejmowane dziatania profilaktyczne, natomiast
system leczenia nie istnieje. Paradoksalnie, tak naprawde najlepsze szanse na bezpieczne, rzetelne i
nowoczesne leczenie mamy dopiero wtedy, kiedy stajemy sig osobami chorymi na otyto$¢ olbrzymia
badz skrajnie olbrzymig. Méwimy tutaj o grupie ok. 400000 pacjentéw w Polsce, mamy te dane z
cérodkéw chirurgii bariatrycznej, ktére wykonuja tego rodzaju zabiegi. Dla nas niezwykle wazna byta
informacja kiedy Rada ds. Taryfikacji i Prezes Agencji w czerwcu ub. roku przychylnie
zarekomendowali oddzielenie chirurgii bariatrycznej od chirurgii ogélnej. Z jeszcze wiekszg ulga
przyjeliémy rozporzadzenie prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktére obowigzuje od 1 stycznia
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br. i ktére jest potwierdzeniem rekomendacji Agencji. Przyznajemy, ze informacja, iz Paristwo dzisiaj
bedziecie obradowa¢ nad zasadnoscia uznania trzech nowych procedur jako $wiadczen
gwarantowanych nas zaskoczyta, nie wiemy dlaczego Ministerstwo Zdrowia zdecydowato, aby ta
sprawa do Paristwa wrdcita. Jesli dla Paristwa gtos pacjentéw ma znaczenie, to prosimy o uznanie
tych zabiegdw jako $wiadczeri gwarantowanych. Méwimy o grupie oséb, ktérych nie staé na to, aby
wykonywa¢ tego typu zabiegi po cenach komercyjnych, 0séb ktére z powodu zaawansowania
choroby nie wychodza z domu, nie s3 w stanie podja¢ normalnej pracy i sa utrzymywane nie tyle z
zasitkéw spotecznych, bo my nie istniejemy w systemie wsparcia socjalnego, tylko po prostu dzieki
pomocy rodziny. Chirurgia bariatryczna jest nasza szansa na to bysmy wrdécili nie tylko do zdrowia ale
do godnego zycia, spofecznego réwniez.

Prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Projekt swojej opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowych opisach
programow lekowych: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)” oraz ,leczenie
tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M
07.3)” przedstawit Janusz Szyndler. Stwierdzit, ze co do zasady zaproponowane przez Ministra Zdrowia
do oceny zmiany, dotycza wyfacznie praktycznie zmian w brzmieniu programu. Uznat, ze sg to zmiany o
podobnym charakterze, poza zmianami o charakterze technicznym, ktére np. wprowadzaja do
brzmienia programu w kryteriach wytaczenia, cytat wytaczenia z ChPL (Charakterystyki Produktu
Leczniczego), wytycznymi klinicznymi zamiast wymieniania ich ekspressis po prostu z charakterystyki,
jest to pozadane poniewaz upraszcza to wyglad programu i utatwia poruszanie sie po nim. Natomiast
znacznie wazniejsze jest to, ze wymienione zmiany powodujg, ze oba te programy stajg sie dosyé
zbiezne z aktualnie obowigzujacymi wytycznymi, tzn. wytyczne kliniczne dotyczace leczenia zapalenia
stawéw w tych wymienionych jednostkach chorobowych. Dotychczasowe brzmienie programu
troszeczkg od tego odstawato, miedzy innymi bioragc pod uwage czas leczenia inhibitorami TNF-u,
kwestie kontynuowania leczenia po ukoriczeniu 18 roku Zycia itd., tych zmian jest wiele. Wydaje sie, ze
wszystkie zmiany, ktdre zostaly zaproponowane powoduja, ze te programy stajg sie w bardzo dalekim
stopniu odzwierciedleniem rekomendacii klinicznych, ktére sg aktualnie , w tym tez zdania Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego. Podkreslit, ze w zleceniu byla wyraina sugestia, ze wnosi o opinie
konsultantéw w danych dziedzinach i prawdge méwigc te opinie sg bardzo pozytywne. One wrecz
odnoszac si¢ do poszczegblnych elementéw proponowanych zmian w programie wskazuja, ze wiele
elementéw byto diugo postulowanych i oczekiwanych. Co do czesci kiinicznej, zaréwno w jednym jak i
drugim przypadku w zasadzie nie ma watpliwosci. Jest kilka elementéw w programie ktére nie maja
prostego przetozenia na wytyczne kliniczne. Dotyczy to m.in. roli zespotu koordynujacego , ktéry moze
pod pewnymi warunkami prowadzi¢ leczenie pacjentéw o nietypowych przebiegach, u pacjentéw
ktdrzy nie spetniajg czesci kryteridw czyli uelastyczniaja zdecydowanie funkcjonowanie tego programu i
umozliwiaja leczenie pacjentéw, ktérzy maja nieszczescie mieé nietypowy przebieg choroby. Takze z
tego punktu widzenia nie budzi watpliwosci. Watpliwosé budzi jedna rzecz, ktéra wynika jakby ze
struktury, z charakteru tego zlecenia, tzn. ze wigkszo$¢ proponowanych zmian , nie wszystkie, ale czes¢
z nich powoduje rozszerzenie docelowej populacji, czyli powoduje, ze koszt realizacji tego programu
bedzie wyzszy. W sytuacji gdy nie ma precyzyjnej analizy HTA nie jestem w stanie okre$li¢ jak duze
beda to kwoty. Tak na wyczucie mozna pomyslet, ze te kwoty nie muszg by¢ bardzo duze, poniewaz
zmiany dotyczg w niektérych sytuacjach skrécenia terapii, ktéra niepotrzebnie byta przedtuzana,
uzyskiwana wczesniejszej remisji i tez wczesniejszego powrotu do leczenia, co szczegdlnie w tych
chorobach powoduje, Ze taki pacjent adekwatnie leczony z niska aktywnoicia choroby moze
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powiedzmy wroci¢ do aktywnosci zawodowej. Nie jeste$my w stanie na obecnym etapie okreélié ile tak
naprawdg bedzie to wszystko kosztowac, co zostato zawarte w obu propozycjach opinii. Odnoszac sie
pozﬁywnie do zmian proponowanych, w podsumowaniu zwrécono uwage na fakt, ze koszty jednak sg
trudne do oszacowania na obecnym etapie. Do kilku elementéw zmian w programie nie potrafit sig,
podobnie jak analitycy odnies¢, szczegdlnie do kwestii waznosci niekt6rych badan obrazujacych np. rtg
ptuc. lle jest wazne takie badanie, program podaje Ze jest 3 miesigce teraz ma byé 6. Nie jest w stanie
znaleZ¢ konkretnych rekomendacji, jaka jest granica do ktérej mozna uznaé ze jest to zasadne. Wydaje
sie¢ ze te 6 miesiecy jest do zaakceptowania, bo wynika to gtéwnie z leczenia metroteksatem.
Natomiast jesli chodzi o zmiany o charakterze klinicznym, proponuje poparcie tych zmian, jest to tez
poparte bardzo jednoznacznymi stanowiskami ekspertéw z zaznaczeniem w uzasadnieniu opinii, e
Jednak nie wiadomo do korica jakie beda konsekwencje finansowe proponowanych zmian.

Andrzej Sliwczynski zwrécit uwage, e sformutowanie méwiace o tym, Ze kryteria w programie maja by¢
zgodne z wytycznymi klinicznymi ELUAR, ACR czy GRAPA jest pozytywne, ale praktycznie niewykonalne
jezeli chodzi o monitorowanie programu. Wytyczne kliniczne nie znajdujg sie w polskim systemie
prawnym, musiafaby by¢ jakas$ jednostka, ktéra méwitaby, Ze te wytyczne s3 aktualne, a inne juz nie. W
przypadku tych programéw, przy takiej zmianie bedzie problem z ich monitorowaniem, zaréwno dla
klinicystéw jak i dla ptatnika, bo pfatnik nie bedzie miat podstawy méwiacej o tym, ze stan ktéry zakfada
program lekowy jest taki a nie inny.

Janusz Szyndler dodat, Zze w programie jest rzeczywiscie wiele zapiséw, ktére wprowadzaja zZmiany, a w
nawiasie jest napisane uwzgledniajgc zmiang wytycznych co rzeczywiscie moze spowodowac, ze jesli
wytyczne bedg sig plynnie zmienia¢ to automatycznie zmieniajg sie wymagania w programie, to jest
rzeczywiscie spora trudnos¢. Natomiast te zasadnicze, weztowe rzeczy s3 zgodne na chwile obecng,
natomiast nie jest powiedziane ze maja ptyng¢ razem z wytycznymi. Co do wytycznych to sg odniesienia
w kilku miejscach, tzn. kwestia przeciwwskazari na przyktad. Natomiast jedli chodzi o kryteria wigczenia
to nie ma tam zapisu e beda sie one zmienia¢ na bieigco. Rzeczywiicie gdyby chcieé dobrze
zmonitorowac efektywnos$¢ takiego programu, np. przy zmieniajacych sie przeciwwskazaniach, to
mogto by by¢ trudne.

Nastepnie przeprowadzono telekonferencjg z zaproszonym na posiedzenie ekspertem z dziedziny
reumatologii prof. Witoldem Ttustochowiczem, Kierownikiem Kliniki Choréb Wewnetrznych i
Reumatologii Centralnego Szpitala Klinicznego MON.

W odpowiedzi na pytanie jednego z cztonkéw Rady - czy zakladana w zmianach zbieinoéé¢ z
wytycznymi aktualnymi nie umozliwi albo nie utrudni monitorowania programu — ekspert
odpowiedziat: program jest tak napisany ze wymienione sa EULAR, ACR i nastepnie ASAS. Nalezy sie
zdecydowac, bo to sg zbiezne rekomendacje, ale rézne. Poniewaz jesteémy w Europie, powinnismy
si¢ oprze¢ w programie o rekomendacje europejskie, bo to nie lekarz ma szukaé rekomendacji i sobie
wybierac, to powinno by¢ opisane w programie. W zwigzku z tym ja bym proponowat EULAR gdzie
leczenie jest opisane najlepiej. EULAR w przypadku reumatoidalnego zapaleniu stawéw, ale réwniez
tuszczycowego zapalenia stawdw, bardzo wyraznie méwi, ze oceny skutecznoéci leczenia nie wolno
dokonywaé po 4 miesigcach, pierwsza ocena powinna nastapi¢ po 3 miesigcach i ta jest opisana w
programie, ale petna ocena dopiero po 6 miesigcach . Tymczasem napisano, ze jesli chory dostanie
metotreksat czy inny lek syntetyczny i w 4 miesigcu nie uzyska powodzenia (nie opisano co przez to
rozumiec), to musi dostac lek biologiczny. Wrecz przeciwnie jest to niezgodne z rekomendacjami, a
wigc jest to, tylko nie wiem czemu, postponowanie lekdw skutecznych i bezpiecznych, na korzysé
iekéw mniej skutecznych i mniej bezpiecznych, tylko dlatego ze s drogie. Jest to moim zdaniem
dziatanie na niekorzy$¢ chorego i dotyczy zaréwno reumatoidalnego jak i tuszczycowego zapalenia
stawow. Kolejnym problemem sg dawki lekéw, dotyczy to zwtaszcza MIZS. Dawka rekomendowana w
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programie wynosi od 10 do 30 mg metotreksatu na metr kwadratowy powierzchni ciata, i tu sie
trzeba zdecydowac. Rekomendowane jest 20 mg, a dawka moze byé nizsza jedli chory jej nie toleruje.
Kolejna sprawa ktéra najbardziej zaskoczyta eksperta to to, ze w tej chwili lekarz bedzie wiasciwie
samodzielny i bedzie leczyt tak dtugo jak chce. Jesli chory sie zaostrzy w ciggu 12 tygodni to potem juz
lekarz bedzie leczyt go ile chee, jak chce i bez zadnego celu postepowania ktéry zostat opisany przez
EULAR. Jest to bardzo fajny pomyst, absolutnie zgodny z rekomendacjami EULAR, ale w kazdym kraju
europejskim sg jakies kryteria ograniczajace, dlatego e tam mimo wszystko kontrolujg wydatki.
Zachodzi wigc pytanie, po co wtasciwie ten program. Zlikwidowanie programu i skierowanie
refundacji do leczenia aptecznego, bedzie korzystniejsze dla pacjenta, bo mimo wszystko zapisy
programu utrudniajg zycie chorym, poniewaz tyiko niektére osrodki go beda realizowaty. Jegli chory
zostanie skierowany do lekarza rejonowego, to bedzie miat tatwiejszy dostep do leczenia, a ten
bedzie przestrzegat te same kryteria.

Ekspert oswiadczyt, ze przez cate lata byt konsultantem krajowym, w zwigzku z czym miat naktadany
pewien kaganiec finansowy, zmiany w programie mogg wydatki istotnie zwiekszyé. Uwaza ze to
fajnie, zeby kazdego chorego leczyé, jest za tym, natomiast uwaza za swéj obowigzek zwrdcenie
uwagi Rady i AOTMIT na koszty.

Ekspert dodat, ze ma jeszcze drobne uwagi do ZZSK i £ZS w postaci osiowej. Tam jest btad, ze 4
tygodnie kazdy z dwu lekéw (czyli minimum 8 tygodni), a w rekomendacjach ASAS jest, ze co
najmniej 4 tygodnie, ale dwoma lekami — wydtuzanie czasu do wdrozenia lekéw biologicznych jest tu
nieuzasadnione. W przypadku tZS-u obwodowego kryteria docelowe s3 zbyt skomplikowane. Wg.
EULAR kryterium docelowe jest bardzo tatwo sprecyzowaé, np. mata aktywnos¢ choroby, a tego nie
ma w programie. Jest natomiast poprawa 30%, 50%, a jak jg wyliczy¢ jedli chory miat zajete tylko 3
stawy. Kolejna sprawa to trzeba by opisa¢ dawke cyklosporyny w tuszczycowym zapaleniu stawdw,
bo nie ma tego w rekomendacjach EULAR.

Inny cztonek Rady zgtosit watpliwosé co do ponownego wiaczenia do programu pacjentéw u ktérych
doszto do nawrotu choroby, bo tak naprawde ten zapis w bardzo niewielkim stopniu rézni sie od tego
ktory byt do tej pory, i tak naprawde uzupetnienie w obecnym projekcie dotyczy stwierdzenia, ze
wiaczenie ponowne moze dotyczy¢ sytuacji gdy lekarz prowadzacy uzna, ze ta sama substancja
czynna ktéra spowodowata poprzednia remisje nie stanowi dodatkowego ryzyka dla pacjenta. W
zwigzku z tym, zapytat eksperta, czy uwazia on, e to jest zbyt duza dowolnoéé w zastosowaniu
ponownie tej terapii? W odpowiedzi prof. W. Ttustochowicz stwierdzit, ze nie ma zastrzezen do
tego, Ze chory moze wréci¢ do terapii, ktéra poprzednio wywotata remisje. Ma zastrzezenia, ze jesli
chory wraca do terapii to mamy zapis taki, ze to lekarz decyduje kiedy pacjent wraca, jak dtugo go
leczy¢ i jak leczyé. A wigc nie ma tu celu terapii, co powoduje, ze nalezy sie liczy¢ z tym, ze
gwattownie wzrosnie ilos¢ chorych leczonych. W Polsce leki biologiczne sg ok. dwukrotnie drozsze
jak w innych krajach, wiec jesli kraje takie jak Norwegia ograniczaja do nich dostep z powodéw
finansowych, to by znaczyto, ze my takich ktopotdéw zapewne nie mamy, jesli idziemy na taka petna
dowolnos¢.

W dalszej czgéci swojej wypowiedzi Janusz Szyndler dodat, e jedli chodzi o wytyczne, to nie jest tak, ze
proponowane zmiany w programie powodujg, Ze program stat sie zgodny z wszystkimi wytycznymi na
$wiecie. Chodzi o to ze w chwili obecnej zapisy programu realizujg najwazniejsze elementy zawarte w
wytycznych Klinicznych, gtéwnie europejskich, chociaz nasze europejskie wytyczne nie zawsze w petni
obejmuja wszystkie zagadnienia ujete w programie. Nasz program nie musi by¢ identycznie zgodny z
wytycznymi europejskimi, ale co do zasady Zrédtem informacji co do konstrukcji i zmian w tym
programie, byly wytycznie, nie tylko EULAR co uwaza za pewng wartos¢, a nie wade. Jeéli chodzi o
ponowne wiaczanie, ktére stanowito zastrzezenia eksperta, to w chwili obecnej ponowne wigczenie
odbywa si¢ na takich samych zasadach jak proponowane wczeéniej, natomiast dodano 2apis, ze
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wigczenie moze sig odby¢ wtedy gdy zdaniem lekarza prowadzacego nie bedzie zagrozenia dla pacjenta
z powodu ponownego stosowania wymienionej substancji. Co do horyzontu czasowego stosowania
terapii, zapisy programu rozumiem w ten sposéb, ze pacjent po ponownym witgczeniu, w pewnych
wyjatkowych sytuacjach moze by¢ leczony diuzej, gdy lekarz prowadzacy zwrdéci sie do komitetu, ktéry
reguluje dostep do programu i ustali szczegéty funkcjonowania pacjenta w programie. Co do zakresu
dawkowania program podaZa za zapisami w ChPL-u, stad tez sg zakresy, to nie jest tak ze pacjent musi
brac 5 lub 30 tylko, ze zakres dawkowania jest taki, poniewaz on pochodzi z zapiséw w ChPL. Co do
kwestii monitorowania, jest to jedna z najwazniejszych zmian, czas trwania terapii w dotychczasowym
zapisie byt 6 miesigcy, co jest niezgodne z aktualnymi rekomendacjami, skrécono go do 4 miesiecy,
chociaz nie w kazdym przypadku. Problem widzi w tym, ze rozszerzamy w sposéb trudny do okreélenia
w chwili obecnej populacje i nie znamy jakie to bedzie miato konsekwencje finansowe, jesli chodzi o

koszty realizacji programu.

Andrzej Kokoszka zasugerowat, aby Rada zaproponowata kolejng weryfikacje programéw za rok czy
dwa i wéwczas cztonkowie Rady beda mieli mozliwo$é monitorowania programu.

Pawet Grieb zaproponowat, aby Rada przed wydaniem opinii w sprawie zmian tych programéw
oméwita trzeci program, poniewaz ma podobne uwagi, a jego projekt opinii jest zbiezny z tym co
przygotowat Janusz Szyndler z matymi, ale istotnymi réznicami. Nastepnie przedstawit swéj projekt
opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego
»Leczenie inhibitorami TNF alfa Swiadczeniobiorcéw z cigzka, aktywna postacia zesztywniajacego
zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)”. Zaproponowat aby w opinii napisaé, ze Rada nie
zgtasza uwag krytycznych do proponowanych zmian, poniewaz tu nie tyle chodzi o ich poparcie, co o
przyjrzenie sig czy nie ma w nich czegos ztego. To jest zupetnie inna sytuacja niz ocena wniosku firmy
X, ktora chce na rynek wprowadzi¢ lek Y. Tutaj kto$ de facto nie wiemy kto (wiemy ze umownie
Ministerstwo Zdrowia), przygotowat modyfikacje programu. Wedtug zgodnej opinii Konsultanta
Krajowego ds. reumatologii oraz przedstawicieli wiaéciwego krajowego medycznego towarzystwa
naukowego — Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — proponowane zmiany sg wartosciowe,
gdyz zawierajg odniesienia do charakterystyk produktéw leczniczych, ktére beds stosowane w
ramach programu lekowego, uwzgledniajg krajowe i migdzynarodowe wytyczne dotyczace sposobu
leczenia przedmiotowej choroby, a w sytuacjach wyjgtkowych daja lekarzom prowadzacym
mozliwos¢ podejmowania niezbednych decyzji dotyczacych pacjentéw wymagajacych szczegdlnego
postgpowania. Proponowane zmiany nie zawierajg preferencji dotyczacych zadnego konkretnego
produktu leczniczego, ale spowodujg rozszerzenie populacji objetej leczeniem w ramach
przedmiotowego programu lekowego, w szczegdInosci przy zastosowaniu lekéw biologicznych.

Takie ujgcie zmian moze spowodowac eksplozje zainteresowania stosowania lekéw biologicznych, co
jest bardzo kosztowne.

Janusz Szyndler: wzrost kosztéw owszem, ale watpi czy eksplozje kosztéw. Zapisy programu nie
zmienity sig aZ tak radykalnie. Tak naprawde bedzie wiadomo si¢ dopiero za jaki$ czas. Zapisy nie
powodujg zwigkszenia elastycznosci w dostgpie do lekéw biologicznych. Obwarowania
wczesniejszych terapii klasycznych pozostaja. Wyjatkowe sytuacje, kiedy przebieg choroby jest
nietypowy, wymagaja zgody komitetu.

Andrzej Sliwczyriski: takie proste zapisy jak np. zgoda na to zeby pacjent byt leczony 5 a nie 4 lekami
biologicznymi, pomijajac fakt Ze nie ma zadnych wytycznych iloma lekami moze by¢, juz powoduja
zwyike kosztow. Dopuszczamy do sytuacji, ze pacjent leczony nieskutecznie, dalej jest leczony
nieskutecznie, tylko kolejnym lekiem biologicznym i tak sig niestety dzieje. Dziejg sie takie sytuacje,
ze pacjent dostaje subkliniczne dawki lekéw przed lekami biologicznymi tylko po to, zeby powiedzie¢
ze nie dziataja i trzeba wtaczy¢ leczenie biologiczne. Same zapisy, ktére sa niewielkimi drobnymi
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zmianami, moga spowodowac Ze pacjent diuzej bedzie na leku ktéry mu nie pomaga, potem na
kolejnym leku ktérego prawdopodobieristwo ze mu pomoze tez jest niewielkie.

Pawet Grieb: nie mozemy przewidzie¢ jak to bedzie dziatato, ja proponuje zeby dodaé, w opinii, ze
Rada rekomenduje oceng programu lekowego i konsekwencji finansowych zmian w programie, po
uptywie roku. Zmiany uelastyczniajg program, daja wiecej do powiedzenia lekarzom prowadzacym i
to bardzo dobrze. Préba wepchnigcia pacjentéw, ktérzy sa bardzo réznorodni w jakies przegrédki,
rézne numery kodowe, to troche paralizuje lekarzy do ktérych musimy mieé¢ zaufanie, szczegllnie
jesli ma to by¢ komitet ktéry decyduje jak kosztowne terapie maja by¢ uzywane.

Dobrze ze to nie firma sktada taki wniosek i oddaje do oceny. Minister Zdrowia proponuje zmiany i
ptatnik publiczny powinien tu robi¢ analizy i monitorowaé wydatki.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwat, prowadzacy zarzadzit glosowanie. W gtosowaniu Rada

przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zataezniki do protokotu:

1) W sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw o
przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)” — w wyniku gfosowania, 8 gloséw za
projektem stanowiska Rady, O gtoséw przeciw projektowi Rady,

2) w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego
»Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1,
M 07.2, M 07.3)" — w wyniku glosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw
przeciw projektowi Rady,

3) w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego
~Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z cigika, aktywna postacia zesztywniajgcego
zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)” — w wyniku gtosowania, 8 glosow za
projektem stanowiska Rady, O gtoséw przeciw projektowi Rady.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.246.2017 ,,Gminny program ochrony zdrowia, promociji i profilaktyki «Zdrowie - dobrem
2ycia» na lata 2016-2020".

Nastgpnie swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznhaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng
poniewaz program nie zawiera podstawowych elementéw dobrze zaprojektowanego programu
polityki zdrowotnej i zostat przygotowany niezgodnie ze schematem zalecanym przez AOTMIT.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.248.2016 ,Program Promociji i Profilaktyki Zdrowia w Gminie Nowogréd Bobrzariski na

lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje negatywnej opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Projekt zostat
przygotowany niezgodnie ze schematem zalecanym przez AOTMIT, w opisie nie zawarto wiekszosci
elementow schematu programu polityki zdrowotnej.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.
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4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.257.2016 ,Powiatowy program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla
mieszkaicéw powiatu bytowskiego po 65 roku zycia”.

Nasfepnie swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Z powoddw technicznych gtosowanie odfozono na pézniej.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.255.2016 ,Program profilaktyki zdrowctnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Morawica na lata 2017-2019.”

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.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjgta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 4) Przeprowadzono glosowanie dot. projektu programu pt. »Powiatowy program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw powiatu bytowskiego po 65 roku zycia”. Rada 8
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.258.2016 , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw
miasta Ptocka na lata 2016-2019".

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gfosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 13 lutego 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoficzyt posiedzenie Rady o godzinie 11.55.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotagdka;
wytgczenie zotgdkowe metodg Roux-en bypass; wytgczenie
zotagdkowe metodg mini gastric bypass” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja Zotqdka;
wytgczenie Zzotgdkowe metodq Roux-en bypass; wytqczenie zotgdkowe metodq
mini gastric bypass” jako swiadczenia gwarantowanego i udzielanie go:

. osobom dorostym, u ktorych wskaznik BMI wynosi >40 oraz 235
w sytuacji wystepowania chorob towarzyszqcych, w przypadku
ktorych wywotany chirurgicznie ubytek masy ciata spowoduje ich
poprawe lub ustgpienie;

J dzieciom | mfodziezy wykazujgcym cechy kostnej i rozwojowej
dojrzatosci, u ktorych wskaznik BMI wynosi 240 oraz wystepuje co
najmniej jedna choroba towarzyszqcq, ktorzy przebyli co najmniej
6-miesieczne leczenie zachowawcze otyfosci w wyspecjalizowanym
osrodku;

we wskazaniach zidentyfikowanych kodami ICD-10:

J E66.0 Otytos¢ spowodowana nadmierng podazq energii;

J E66.1 Otytosc polekowa;

. E66.2 Ciezka otytosc z hipowentylacjq pecherzykowg;

. E66.8 Inne postacie otytfosci;

J E66.9 Otytosc, nieokreslona.

Uzasadnienie

Leczenie zabiegowe jest powszechnie uznang opcjqg terapeutyczng stosowang
w leczeniu otytosci. We wszystkich 8 odnalezionych wytycznych klinicznych
operacje bariatryczne wskazywane sq jako jedna z opcji leczenia otytosci.
Rowniez we wszystkich wytycznych podstawowym kryterium kwalifikacji

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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pacjentow do przeprowadzenia zabiegu jest wskaznik masy ciata (ang. body
mass index, BMI).

Wiekszos¢ z odnalezionych wytycznych wskazuje, iz do operacji bariatrycznych
mozna kierowa¢ pacjentéw, ktérych BMI wynosi 240 kg/m’. Dodatkowo, we
wszystkich odnalezionych wytycznych wskazuje sie, iz BMI >35 kg/m’ oraz
obecnos¢ co najmniej jednej choroby wspdtistniejgcej (w wielu wytycznych
dodatkowo podkreslano, iz ma to by¢ choroba wspdtistniejgca zalezna od
otytosci) rowniez stanowi kryterium kwalifikacji do przeprowadzenia zabiegu.

Odnaleziono 1 przeglgd systematyczny badann RCT oraz 11 badari RCT
spetniajgcych kryteria wigczenia obejmujgcych jedynie populacje pacjentow
dorostych. Wedfug autorédw przeglgdu systematycznego Colquitt 2014,
w przypadku pordwnania miedzy sobq rdzinych zabiegdw chirurgicznych,
niektore z nich prowadzq do wiekszego spadku masy ciata oraz wiekszej
poprawy chorob wspdtistniejgcych niz inne. Wedtug autorow przeglqgdu
systematycznego nie stwierdzono istotnych rdznic pomiedzy ocenianymi
interwencjami, wytqczeniem zotqdkowym Roux-en-Y (RYGB) oraz rekawowq
resekcjqg zotqdka (LSG) w odniesieniu do utraty masy ciata oraz jakosci zycia.
Otwarty bgdz laparoskopowy zabieg RYGB oraz laparoskopowy zabieg LSG
wigzaty sie ze spadkiem masy ciata i/lub wskaznika BMI, przy czym na
podstawie dostepnych dowoddow nie mozna jednoznacznie wskazac przewagi
jednej procedury nad drugqg. We witgczonych do przeglqdu systematycznego
badaniach odnaleziono niewiele informacji dotyczqgcych zdarzen niepozqgdanych
oraz odsetka ponownych operacji. W wiekszosci badan okres obserwacji
wyniost jedynie rok bqdZz dwa lata, stqgd dtugoterminowe efekty zabiegow
chirurgicznych pozostajq niejasne.

Majgc na uwadze redukcje kosztow dla systemu opieki zdrowotnej zwigzanych
z leczeniem powiktan, np. zespotow metabolicznych (cukrzyca, nadcisnienie),
stopa cukrzycowa, powiktania zakrzepowo-zatorowe, zmiany zwyrodnieniowe
kregostupa i stawdw, ktore wynikajq z niepodjecia leczenia chirurgicznego
pacjentow z otyfoscig olbrzymigq, istniejq przestanki do twierdzenia, iz koszty na
catosc leczenia bariatrycznego oraz powiktan i chordob towarzyszqcych otytosci
bedq w ujeciu globalnym nizsze dla systemu opieki zdrowotne;.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem

opracowania nr 0T.430.1.2016 ,Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej — operacje
bariatryczne”, Data ukoriczenia: 10 stycznia 2017.

Inne wykorzystane zrddta danych:

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawodw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie wnioskowanych zmian
w programie lekowym ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw
i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(ICD-10 M05, M06, M08)”.

Uzasadnienie

Ministerstwo Zdrowia proponuje wprowadzenie szerequ zmian do programu
lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw | mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO05, MO6,
MO08)”. Wg zgodnej opinii Konsultanta Krajowego ds. reumatologii oraz
przedstawicieli wtasciwego krajowego medycznego towarzystwa naukowego —
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — proponowane zmiany sq
wartosciowe, gdyz zawierajq odniesienia do charakterystyk produktow
leczniczych, ktore bedq stosowane w ramach programu lekowego, uwzgledniajq
krajowe i miedzynarodowe wytyczne dotyczgce sposobu leczenia
przedmiotowej choroby, a w sytuacjach wyjgtkowych dajg lekarzom
prowadzqgcym mozliwos¢ podejmowania niezbednych decyzji dotyczqcych
pacjentow wymagajgcych szczegdlnego postepowania. Proponowane zmiany
nie zawierajq preferencji dotyczqcych Zadnego konkretnego produktu
leczniczego, ale spowodujq rozszerzenie populacji objetej leczeniem w ramach
przedmiotowego programu lekowego, w szczegolnosci przy zastosowaniu lekow
biologicznych.

Brak odpowiednich analiz HTA uniemozliwia sformufowanie konkretnej
prognozy dotyczqcej kosztow, jakie bedg sie z tym wiqzaty dla ptatnika
publicznego, ktore mogq by¢ duze. Rada uwaza za konieczne dokonanie oceny
konsekwencji finansowych zmian w programie po uptfywie roku.

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 6/2017 z dnia 16 stycznia 2017 r.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4600.23.2016.3.JT z dnia
3.01.2017r., z uwzglednieniem opracowania nr AOTMIT.0T.434.3.2017 , Opracowanie dotyczgce
oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mfodziericzego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”, Data ukonczenia: 13.01.2017 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr AOTMIT.0T.434.3.2017 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, MO08)”, Data ukorczenia:
13.01.2017r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie wnioskowanych zmian
w programie lekowym , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Uzasadnienie

Ministerstwo Zdrowia proponuje wprowadzenie szerequ zmian do programu
lekowego , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”. Wg zgodnej opinii Konsultanta
Krajowego ds. reumatologii oraz dermatologii i wenerologii oraz przedstawicieli
wtasciwego krajowego medycznego towarzystwa naukowego — Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego — proponowane zmiany sq wartosciowe, gdyz
zawierajq odniesienia do charakterystyk produktow leczniczych, ktore bedg
stosowane w ramach programu lekowego, uwzgledniajq krajowe i
miedzynarodowe wytyczne dotyczqce sposobu leczenia przedmiotowej choroby,
a w sytuacjach wyjgtkowych dajq lekarzom prowadzgcym mozliwosc
podejmowania niezbednych decyzji dotyczgcych pacjentow wymagajgcych
szczegolnego postepowania. Proponowane zmiany nie zawierajq preferencji
dotyczqcych Zadnego konkretnego produktu leczniczego, ale spowodujq
rozszerzenie populacji objetej leczeniem w ramach przedmiotowego programu
lekowego, w szczegdlnosci przy zastosowaniu lekow biologicznych.

Brak odpowiednich analiz HTA uniemozliwia sformufowanie konkretnej
prognozy dotyczgcej kosztow, jakie bedq sie z tym wiqzaty dla ptatnika
publicznego, ktore mogq by¢ duze. Rada uwaza za konieczne dokonanie oceny
konsekwencji finansowych zmian w programie po upfywie roku.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4600.282.2016.5.JT z dnia
3.01.2017r., z uwzglednieniem opracowania nr 0T.434.1.2017 ,Opracowanie dotyczgce oceny
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 7/2017 z dnia 16 stycznia 2017 r.

zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD 10 L 40.5, M 07.1, M 07.2,
M 07.3)””, Data ukonczenia: 13.01.2017 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr 0T.434.1.2017 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (¢£ZS) (ICD 10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)””, Data ukonczenia: 13.01.2017 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego , Leczenie inhibitorami TNF alfa
Swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie wnioskowanych zmian
w programie lekowym ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow
z ciezkq, aktywnq postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa
(ZZSK) (ICD-10 M45)”,

Uzasadnienie

Ministerstwo Zdrowia proponuje wprowadzenie szerequ zmian do programu
lekowego ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezkq,
aktywng postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-
10 M45)”. Wg zgodnej opinii Konsultanta Krajowego ds. reumatologii oraz
przedstawicieli wtasciwego krajowego medycznego towarzystwa naukowego —
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — proponowane zmiany sq
wartosciowe, gdyz zawierajq odniesienia do charakterystyk produktow
leczniczych, ktore bedq stosowane w ramach programu lekowego, uwzgledniajq
krajowe i miedzynarodowe wytyczne dotyczgce sposobu leczenia
przedmiotowej choroby, a w sytuacjach wyjgtkowych dajg lekarzom
prowadzqgcym mozliwos¢ podejmowania niezbednych decyzji dotyczqcych
pacjentow wymagajgcych szczegdlnego postepowania. Proponowane zmiany
nie zawierajq preferencji dotyczqcych Zadnego konkretnego produktu
leczniczego, ale spowodujq rozszerzenie populacji objetej leczeniem w ramach
przedmiotowego programu lekowego, w szczegdlnosci przy zastosowaniu lekow
biologicznych.

Brak odpowiednich analiz HTA uniemozliwia sformufowanie konkretnej
prognozy dotyczqcej kosztow, jakie bedg sie z tym wiqzaty dla ptatnika
publicznego, ktore mogq by¢ duze. Rada uwaza za konieczne dokonanie oceny
konsekwencji finansowych zmian w programie po uptfywie roku.

Przedmiot zlecenia
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 8/2017 z dnia 16 stycznia 2017 r.

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pisSmie PLA.4600.281.2016.4.JT z dnia
3.01.2017r., z uwzglednieniem opracowania nr 0T.434.2.2017 ,Opracowanie dotyczgce oceny
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie
inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcdw z ciezka, aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)””, Data ukonczenia: 13 stycznia 2017 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr 0T.434.2.2017 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w
dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezka,
aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)””, Data ukonczenia: 13
stycznia 2017 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Gminny program ochrony zdrowia,
promocji i profilaktyki "Zdrowie - dobrem zycia" na lata 2016-2020"
gminy Piecki

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program ochrony zdrowia, promocji i profilaktyki "Zdrowie - dobrem
zycia" na lata 2016-2020” realizowany przez: Gmine Piecki.

Uzasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany niezgodnie ze schematem zalecanym
przez AOTMIT. Nie zawiera podstawowych elementow  dobrze
zaprojektowanego programu polityki zdrowotnej. Opisy poszczegdlnych
problemdow  zdrowotnych  zostaty przedstawione bardzo  pobieznie.
Whnioskodawca nie okreslit poszczegdlnych jednostek chorobowych, jakich
dotyczq elementy programu. Przestany projekt programu nie zawiera wykazu
pismiennictwa, z ktorego korzystano podczas tworzenia jego tresci.
Whnioskodawca nie oszacowat, ile osdb planuje sie objqc dziataniami programu,
nie podat kryteriow wifqgczenia do programu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.246.2016 ,Gminny program ochrony zdrowia, promocji i profilaktyki “Zdrowie - dobrem zycia” na lata
2016-2020" realizowany przez: Gmine Piecki, styczen 2017 oraz aneksow do raportéw szczegdtowych:
,Diagnostyka i terapia chordb ze spektrum zaburzen autystycznych (ASD) - wspdlne podstawy oceny” z kwietnia
2015, ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne
podstawy oceny” z kwietnia 2016, ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy —
wspolne podstawy oceny” z kwietnia 2016 oraz ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci —
wspolne podstawy oceny” ze stycznia 2017.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 10/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Promocji i Profilaktyki Zdrowia
w Gminie Nowogrod Bobrzanski na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Promocji i Profilaktyki Zdrowia w Gminie Nowogrdd Bobrzanski na
lata 2016-2018".

Uzasadnienie

Zaproponowany program dotyczy istotnego zakresu zdrowia publicznego,
jednak Wnioskodawca nie przedstawit opisu problemu zdrowotnego
poruszanego w ocenianym projekcie programu. W projekcie programu sgq
opisane wytgczenie w sposob bardzo ogdlny kierunki dziatan (cele/priorytety
zdrowotne). Mogtyby by¢ zrealizowane w przypadku, gdyby dziatania
W niniejszym programie byty poprawnie opisane, tj. zostataby okreslona
populacja oraz konkretne interwencje skierowane do danej populacji,
przedstawione cele, mierniki efektywnosci, organizacja programu, a takze
sposob monitorowania i ewaluacji programu. W tym celu projekt programu
musiatby zosta¢ ponownie napisany zgodnie ze schematem programu polityki
zdrowotnej rekomendowanym przez Agencje.

Ponizej najwazniejsze zastrzezenia do opisanego projektu programu:

1. Program nie jest opisany zgodnie ze schematem proponowanym przez
AOTMIT, a przede wszystkim nie zawiera budzetu;

2. W opisie nie zawarto wiekszosci elementow schematu programu
polityki zdrowotnej;

3. Nie okreslono celu gtownego;

4. Nie ma szczegéfowo opisanych interwencji, ktore miatyby byc
realizowane;

5. Nie przedstawiono oczekiwanych efektow;

6. Nie przedstawiono miernikow efektywnosci odpowiadajgcych cechom
programu;

7. Nie oszacowano populacji, do ktorej program jest skierowany;
8. Nie zaprojektowano trybu zapraszania do programu;
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 10/2017 z dnia 16 stycznia 2017 r.

10.
11.
12.

13.

14.

W ramach organizacji programu nie zostaty opisane czesci sktadowe,
etapy i dziatania organizacyjne;

Nie opisano kryteriow i sposobu kwalifikacji uczestnikow;

Nie opisano zasad udzielania swiadczern w programie;

Nie opisano sposobu powiqgzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych;

Nie opisano sposobu zakoriczenia udziatu w programie oraz ew.
mozliwosci kontynuacji;

Nie opisano zasad monitorowania i ewaluacji programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.248.2016 ,,Program Promocji i Profilaktyki Zdrowia w Gminie Nowogrdd Bobrzanski na lata 2016-2018”
realizowany przez: Gmine Nowogrdod Bobrzanski, styczen 2017



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 11/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Morawica na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Morawica na lata 2017-2019”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Autorzy projektu programu postugujq sie btednie okresleniem ,program
zdrowotny”. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami ustawowymi jednostki
samorzqdu terytorialnego mogq tworzyc¢ programy polityki zdrowotnej, zatem
tytut programu powinien brzmiec¢ , Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Morawica
na lata 2017-2019”.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej odnosi
sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego. ZakaZzenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg
role w etiologii raka szyjki macicy. Wnioskodawca przedstawit problem
zdrowotny w sposob prawidfowy. 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 (ACS 2016, ACIP 2015,
ATAGI /NHMRC 2014, WHO 2012, PTPZ HPV 2008, NHMRC 2008, CPS 2007).
Whnioskodawca przedstawit harmonogram planowanych dziatan. Planowane
jest przeprowadzenie akcji informacyjnej. Realizator programu zostanie
wybrany w drodze konkursu ofert.

Uwagi Rady:
1. Cel programu nie zostat przygotowany w petni zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T. Rownoczesnie sformutowano 4 cele szczegotowe, ktore sq
dziataniami.
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Zaproponowane mierniki efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio
do celow programu.

W projekcie programu nalezatoby zaznaczyé, ze zgodnie z zaleceniami
ekspertow informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji powinna zostac
odnotowana w dokumentacji pacjenta.

Uzupetnienia wymaga kwestia zasad udzielania swiadczern w ramach
programu. Whnioskodawca powinien okreslic warunki, na jakich
przewidziane w programie interwencje bedq dostepne dla
uczestnikow.

Nalezy doprecyzowac¢ koszty jednostkowe. Przewidziany przez
wnioskodawce koszt szczepionki jest nizszy niz dostepny na stronie
portalu Medycyna Praktyczna. Program ma zosta¢ w cafosci
sfinansowany z budzetu gminy Morawica, jednak wskazano, Ze nie
wyklucza sie pozyskania srodkow zewnetrznych. Nie przedstawiono
szczegotfow tego dziatania.

Uwzglednienie w ramach edukacji chfopcow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.259.2016 ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Morawica na lata 2017-2019” realizowany przez: Gmine Morawica, styczen 2017
oraz aneksem do raportow szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr12/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Powiatowy program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu
bytowskiego po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla
mieszkanicow powiatu bytowskiego po 65 roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i wpisuje sie w priorytet
dotyczqcy ,zwiekszenia skutecznosci i zapobiegania chorobom zakaZznym
i zakazeniom”. Realizacje programu zaplanowano na lata 2017-2019, w okresie
od wrzesnia do grudnia. Wnioskodawca w prawidfowy sposob przedstawit
zarowno opis problemu zdrowotnego, jak rowniez okreslit cel programu.
Istotnym jest, iz program przewiduje prowadzenie dziatar edukacyjnych w celu
zwiekszenia wiedzy mieszkanicow powiatu w obszarze potrzeby szczepien
przeciwko grypie oraz poprawy zachowan prozdrowotnych mieszkarcow
powiatu.

Nie zostaty natomiast przedstawione mierniki efektywnosci, takie jak liczba
0s0b zgtaszajgcych sie do lekarza rodzinnego z powodu zachorowania na grype,
odsetek zachorowan na grype i infekcje grypopodobne, liczba hospitalizacji na
skutek powiktan pogrypowych przed wdrozeniem programu i po jego realizacji,
ktore powinny zostac uzupetnione.

Nie odniesiono sie rowniez do sposobu powiqzania dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdow publicznych, ponadto
uzupetnienia wymaga kwestia zasad udzielania swiadczernn w ramach programu
oraz kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu. Nie
odniesiono sie rowniez do kwestii oceny jakosci swiadczen w programie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.257.2016 ,,Powiatowy program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaicéw powiatu
bytowskiego po 65 roku zycia” realizowany przez: Powiat Bytowski, grudzien 2016 oraz aneksem do raportéow
szczegbtowych ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Ptock w latach 2016-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Pfock w latach 2016-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego programu, jakim jest nieptodnosc¢
w okresie reprodukcyjnym. WHO uznata nieptodnos¢ za chorobe spofeczng.
Zgodnie z informacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE 2015) szacuje sie, ze blisko 15% par w Polsce bezskutecznie stara sie
0 dziecko.

W opinii ekspertow metoda zaptfodnienia pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej najwyziszej skutecznosci terapeutycznej sposrod wszystkich
w leczeniu nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele
sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktorych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej.

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostajq w zgodzie
z obowiqzujgcq praktykq, zaleceniami ekspertow, pokrywajq sie takze
z dziataniami, ktore do 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzqdowego. Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu
zobowiqzani sq do przestrzegania algorytmow diagnostyczno-terapeutycznych
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego, przekazywania wynikow leczenia
Europejskiemu Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii (European Society
for Human Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF
Monitoring oraz zapewnienia w czasie realizacji projektu statej wspotpracy
z psychologiem. Dziatania te sq zgodne z wytycznymi.

Programem ma zostac objetych 237 par, majgcych prawo skorzystac
z dofinansowania jednego zabiegu wspomaganego rozrodu w maksymalnej
kwocie 5000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej jednej catej
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procedury przewidzianej w programie. Koszt ewentualnych kolejnych prob
ponoszony jest przez pacjentow.

Oceniany program zawiera wiekszos¢ niezbednych elementdw, wymaga jednak
uzupetnien:

— w realizowanym programie rzgdowym ograniczono liczbe tworzonych
zarodkow do szesciu, w ocenianym programie nie podano tych danych,
nalezy rowniez odnies¢ sie do kwestii okreslenia liczby przenoszonych do
macicy zarodkow;

— nalezy przedstawi¢ opis przyczyn nieptodnosci i ich leczenie, w tym
odnies¢ sie do problemdw zwigzanych z leczeniem nieptodnosci
u mezczyzn,

— nalezy podac referencje bibliograficzne,

— wskazane jest, aby przed zaplanowaniem celow szczegdfowych poznac
dane wyjsciowe, ktore postuzq do zestawienia informacji po realizacji
programu (przedstawienie obecnych trendow demograficznych umozliwi
zweryfikowanie osiggniecia korzystnych zmian). Dostep do takich danych
pozwoli na ocene stopnia realizacji zatozonych celow,

— sformutowane cele nie spetniajq do korica reguty SMART. Cel ,,poprawa
trendow demograficznych” powinien zostac doprecyzowany,

— w ramach oczekiwanych efektow nalezy przedstawic, o jakq konkretng
wartos¢ liczbowq zaktada sie obnizy¢ odsetek par bezdzietnych
w populacji,

— nie odniesiono sie rowniez do sposobu powigzania dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych,

— nalezy okresli¢ wskazZniki dotyczgce oceny zgtaszalnosci do programu,

— zaleca sie, by uczestnicy mogli zgtasza¢ uwagi do dziatan oferowanych
w ramach programu oraz opracowanie ankiety oceniajgcej program.

Rada uwaza za niewfasciwe planowanie realizacji programu przed uzyskaniem
opinii Agencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.258.2016 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Ptock
w latach 2016-2019” realizowany przez: Miasto Ptock, grudzien 2016 oraz aneksem do raportow szczegétowych
.nProgramy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy
oceny”, z wrze$nia 2015.



