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Otwarcie posiedzenia.
Oméwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
Omdéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego L-CARNITINE CRISTALINE, we
wskazaniach: 3-metylokrotonylo-glicynuria - MCC; acyduria glutarowa | - GA I; acyduria
izowalerianowa - IVA; acyduria metylomalonowa - MMA; acyduria prpionowa - PA; deficyt
translokazy karnityny - CACT; deficyt transportera karnityny (pierwotny deficyt karnityny) —
CuD.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci wydawania zgody na refundacje Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: XMTVI MAXAMAID oraz XMTVI
MAXAMUM we wskazaniach: acyduria metylomalonowa - MMA, acyduria propionowa - PA.

Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Wczesna wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”,
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2) ,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie

Miasta Kalisza”,
3) ,Program profilaktyki boreliozy w powiecie stupskim”.

7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego, wspétfinansowanych ze érodkéw UE w ramach EFS:
1) ,Program profilaktyki choréb odkleszczowych i eliminowanie skutkéw ich wystepowania
W najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewédztwa podlaskiego”,
2) ,Program wykrywania zakazeri Borrelia burgdorferi wsréd mieszkaricéw wojewédztwa
lubelskiego ze szczegélnym uwzglednieniem grup ryzyka jako profilaktvka boreliozv
z Llyme na lata 2017 - 2019”.

8. Przygotowanie opinii odnosnie efektywnoéci:

1) produktéw leczniczych zawierajacych ezetimib w potaczeniu z atorwastatyna, z grupy
limitowej 48.0, Leki hamujgce wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego [30%],

2) produktéw leczniczych z grupy limitowej 168.0, Leki stosowane w chorobie Parkinsona-
leki doustne zawierajgce lewodope z inhibitorem dekarboksylazy [R],

3) produktéw leczniczych z grupy limitowej 171.0, Leki stosowane w chorobie Parkinsona —
selegilina [R],

wydawanych [obecnie] z odptatnoscia ryczattowg lub 30%, z uwzglednieniem ich limitu

finansowania, w populacji oséb powyiej 75 roku zycia, w formie rankingu ww. lekéw

z uwzglednieniem:

a) znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji
powyzej 75 r.z. na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie, obcigzeniu
pacjenta chorobg, tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta — w skaliod 0 do 1;

b) skutecznosci i bezpieczeristwa oraz sity zalecer dotyczacych stosowania leku na
podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

¢) aktualnej dostepnosci dla $wiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu
o wielko$¢ doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

9. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:03 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
zopracowania nr: OT.431.4.2016 L—Carnitine Cristalline we wskazaniach: 3-metylokrotonylo-
glicynuria — MCC; acyduria glutarowa | — GA l; acyduria izowalerianowa — IVA; acyduria
metylomalonowa — MMA,; acyduria propionowa — PA; deficyt translokazy karnityny — CACT; deficyt
transportera karnityny; (pierwotny deficyt karnityny) — CUD. Opracowanie na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje”.

Andrzej Sliwczynski zadat pytanie analitykowi dlaczego nie moina stosowaé suplementéw diety,
ktére sg obecne na rynku, a ktérych cena jest 81 razy nizsza niz omawianego $rodka.

W odpowiedzi analityk poinformowat cztonkéw Rady, ie w opinii ekspertéw, badany produkt I-
karnityna krystaliczna jest czysta postacia I-karnityny i dlatego ma przewage nad dostepnymi w

Polsce suplementami.
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Andrzej Sliwczyfiski zauwazyt, ze wcale czysta nie jest, bo przeciez badania, ktére s3 dostepne nie
wskazujg, ze byto z zastosowaniem czystej I-karnityny.

Analityk potwierdzit, ze w badaniach nie odnaleéli potwierdzenia tego, iz byty wykonywane one przy
uzyciu czystej L-karnityny, ale eksperci w swoich opiniach pozostawali jednogtosni, ze ich zdaniem ma

to znaczenie.

Tomasz Pasierski podkredlit, ze jego zdaniem z punktu widzenia lekarskiego, jest to absolutnie
udowodnione postgpowanie medyczne, co do tego nie ma watpliwoéci, ze to pomaga, ze to leczy, ze
to chroni przed rozwojem powiktari. Natomiast moze jest to tak oczywiste, 2e nie ma badan
randomizowanych.

Piotr Szymaniski zauwaiyt, ze badania nie odnoszg sie do konkretnego preparatu w tym przypadku
tylko do suplementacji karnityny. A Rada ma odpowiedzieé na pytanie dotyczace refundacji bardzo
drogiego preparatu.

Tomasz Pasierski dodatf, Ze cztonkowie Rady nie majg watpliwosci, ze suplementacja karnityng
pomaga i powinna by¢ jako$ dostepna, trzeba sie jednak dobrze zastanowié nad refundacjg tak

drogiego preparatu.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Stwierdzita, ze przedmiotem
oceny jest leczenie choréb rzadkich bedacych wrodzonymi uwarunkowanymi genetycznie wadami
metabolizmu i diagnostyka tych choréb w Polsce dostgpna jest w ramach programu badar
przesiewowych noworodkéw. Dotyczy to w Polsce niewielkiej liczby pacjentéw, okoto 50 i przybywa
rocznie 10-15 nowych przypadkéw. Karnityna ma swoja pozycje w leczeniu tych wszystkich chordb i
w opinii ekspertow, i na podstawie odnalezionych wytycznych kiinicznych, nie ma technologii
alternatywnej we wskazaniach dla I-karnityny w tych chorobach. Jej rola jest zréznicowana, bo jezeli
chodzi o deficyt transportera karnityny, to jest to lek podstawowy w tej chorobie i suplementacja
karnityng eliminuje objawy takie jak kardiomiopatia czy hepatopatia, i powinna by¢ podawana
pacjentowi przez cate zycie. Natomiast w acyduriach organicznych istotg leczenia metabolicznego
jest terapia ztozona, oparta na postepowaniu dietetycznym, w tym na suplementacji karnityny, ale
rowniez innych aminokwasdw w zaleznosci od choroby. Dzigki suplementacji karnityna zapobiega sie
wystepowaniu wtérnego niedoboru, ktdrego skutki takie jak hipoglikemia, sttuszczenie narzadow,
zaburzenia detoksykacji nieprawidtowych metabolitéw — stanowig powiktania choroby podstawowej.
Mozna wnioskowac raczej na podstawie wytycznych i tego co méwia eksperci, a mniej na podstawie
badan, bo s to badania stabej jakosci. Ale wszystkie wytyczne méwia o zasadnoéci suplementacji
karnityny. Jezeli chodzi o sam preparat to od strony farmaceutycznej, jest tak, ze suplement diety nie
podlega takim standardom jakosciowym jak leki i 2ywno$¢ specjalnego przeznaczenia. W zwigzku 2z
tym kontrola tych preparatéw jest zupetnie inna i zdarzajg sie przypadki, ze wrecz nie ma
deklarowanej substancji w suplemencie diety.

W trakcie dalszej dyskusji powiedzieli: T.Pasierski: moze refundacjg zawezi¢ do tej grupy, ktéra
najlepiej dziata tzn. do deficytu transportera? A.Maciejczyk: ale w tych innych chorobach tez trzeba
podawa¢, bo to zapobiega powiktaniom choroby podstawowej; T.Pasierski: no to musimy sie
zdecydowac, czy w ogéle jesteSmy za, czy uwazamy, ze to jest zbyt drogie i mozna sobie kupic
suplement; M.Biertkowska: nie wiem czy dobrze rozumiem, ale tu jest tez kwestia spofeczna, bo
jezeli my to odrzucimy i nie bedzie mozna tego refundowaé pacjentom z chorobami rzadkimi, bo tak
to nalezy powiedziet, to w takiej sytuacji pacjent bedzie musiat sam kupi¢ czy sprowadzi¢ z USA
[ zapfaci¢ jeszcze koszty przesytki; A.Maciejczyk: wiele tych preparatéw, ktére s3 na rynku ma
domieszki réinych innych produktéw, ktére nie sa wskazane do stosowania niemowletom;

3



Protokdt nr 4/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 30.01.2017 r.

K.Maruszczyk: jestem raczej na nie, jesli chodzi o finansowanie czego$ co jest osiemdziesigt razy
droisze, co moze by¢ u nas kupione to nie znajduje tutaj poparcia; Zb. Szawarski:-jestem przeciwny,
to tylko sprzedawanie nadziei; T.Pasierski: w Polsce s3 dostepne duzo tarisze formy tej karnityny, po
znacznie nizszej cenie niz wnioskowany produkt; P.Szymariski: proponuje, zeby po prostu decyzja byta
negatywna, taki jest mdj punkt widzenia i odtozona do czasu, do ktdrego nie zostang
przeprowadzone prace, ktére pozwolg nam stwierdzi¢, czy na rynku polskim nie istnieje mozliwoéé
zapewnienia dostgpnosci czystej krystalicznie karnityny w zdecydowanie nizszej cenie. Czyli krétko
mowiac, decyzja jest negatywna nie dlatego, ze ten lek nie pomaga, tylko dlatego, ze do podjecia
racjonalnej decyzji o tym jaki produkt refundowa¢ nie mamy wystarczajacej ilosci danych dotyczacej
iynku i-karnityny. Czyli dzisiejsza decyzja byfaby negatywna w zwiazku z brakiem iloéci
wystarczajacych danych, na temat technologii o poréwnywalnej skutecznosci, natomiast w duzo
mniejszej cenie. S3 uzasadnione przestanki na to, zeby stwierdzi¢, ze takie technologie wielokrotnie
tarisze istniejg; A.Sliwczyniski: Rada moze chyba zasugerowaé Ministrowi Zdrowia dodanie I-karnityny
do listy substancji, z ktérych wykonywane sa leki apteczne; T.Pasierski: czyli dostepnosé |-karnityny
wzrostaby poprzez umieszczenie jej na liscie substancji czynnych.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania nr: 0T.431.5.2016 XMTVI Maxamaid i XMTVI Maxamum we wskazaniach: Acyduria
metylomalonowa — MMA; Acyduria propionowa — PA. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci
wydawania zgody na refundacje”.

Nastepnie propozycjg swojego pozytywnego stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Uzasadnit je
faktem, ze oceniane preparaty nalezg do $rodkéw spoiywczych stosowanych w bardzo rzadkich
chorobach i w sytuacji kiedy zostaty wyczerpane inne metody.

Andrzej Sliwczyniski zgtosit watpliwosci dotyczace cen, tzn. ceny obu omawianych preparatéw sa
wyliczone, natomiast cztonkowie Rady nie majg informacji, jakie s ceny dla preparatow

réwnorzednych.

Piotr Szymanski poinformowat cztonkéw Rady o cenie omawianych érodkéw spozywczych, ktorg
odnalazt podczas dyskusji w sklepach internetowych.

Tomasz Pasierski stwierdzit, e przed chwila Rada oceniata produkt, ktéry na pewno dziatat, nie byto
zadnych watpliwosci, ze dziata medycznie, ale byly alternatywne formy, ktére mozna byto kupic
taniej. To byto przestankg do wydania negatywnej opinii.

Andrzej Sliwczyriski zaprotestowat, stwierdzajgc Ze jest duzo postaci alternatywnych, ktére wskazali
podczas prezentacji analitycy.

Konrad Maruszczyk wtracit, ze Rada nie ma informacji ile one kosztuja i czy rzeczywiécie omawiane
$rodki sg akurat najtansza postacia.

Tomasz Pasierski dodat, ze poniewaz Rada nie ma danych o cenach tych produktéw, wiec nie moze
sformutowa¢ podobnego wniosku jak w przypadku wczesniej omawianego $rodka. Rada moze
przychyli¢ sig do propozycji A.Kokoszki i sformutowaé wniosek pozytywny, albo odrzucié go z powodu
zupetnie innych argumentéw.

W trakcie dalszej dyskusji powiedzieli: A. Sliwczyriski: moze uznajmy w takim razie, ze diety
eliminacyjne w tych schorzeniach powinny sie opiera¢ o $rodki specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego o najnizszej cenie? No bo to jest pewnego rodzaju niezgodnos¢. Tam méwiliémy, ze
produkt jest za drogi, a tutaj mamy srodki o podobnym sktadzie tyle tylko, ze tarisze, no i tez
niedostgpne. Dlaczego akurat mamy sprowadza¢ na import docelowy ten a nie inny $rodek?
Zb.Szawarski: chciatbym zakwestionowaé argument o niskiej liczbie pacjentdw, ktéry znajduje sie w
przedstawionym projekcie stanowiska, bo gdybyémy mieli pacjenta jednego tylko w Polsce, dla
ktérego istnieje super nowoczesna terapia rzedu np. 5 min dolaréw, czy bytoby to usprawiedliwienie
dla akceptacji tej terapii? A.Kokoszka: nie chodzi o terapie tylko o producenta, producent ktéry
produkuje leki dla choréb rzadkich, ma przez to duzo nizszy zysk i przez to te ceny sg wyisze niz
producent leku, sprzedawanego w setkach tysiecy; Zb.Szawarski: to prawda, ale czy my powinni$my
spetnia¢ wszystkie warunki producenta tylko diatego, ze produkuje taki iek? T.Pasierski: wydaje mi
sig, ze kluczowg informacja jest w tej chwili ile kosztuje ta alternatywa, to znaczy o ile ten lek mozna
by kupi¢ taniej; A.Sliwczynski: zgadzam sie, ze bardzo niska liczba pacjentow nie jest przestankg do
tego, ze jestedmy w stanie ponie$¢ wysokie koszty; T.Pasierski: niska liczba pacjentéw wskazuje na
niski budget impact i to wszystko. A budget impact jest jednym z elementéw naszej oceny; analityk:
tu jest jeszcze kwestia tych bardzo stabych badari i stabych wynikéw tych badan, w jednym z nich
autorzy wskazali, ze nie nalezy stosowaé tych mieszanek aminokwaséw; T.Pasierski: wiasnie, hamuija
wzrost i nie powinno si¢ dawac matym dzieciom, moze zastanéwmy sie nad stanowiskiem
negatywnym; A.Kokoszka: zwracam uwage, ze wszyscy eksperci sa jednoznacznie i jednomyslnie za;
P.Szymariski: tego rodzaju $rodki opiniowalismy juz kilkukrotnie i sama zasada stosowania takich
suplementéw nie budzi watpliwosci, a w tym przypadku w odréznieniu od I-karnityny, ktéra jest
dostgpna zupetnie za grosze, takiego problemu nie ma. Natomiast wydaje mi sig, ze tutaj najbardziej
istotnym problemem jest wycena substancji znajdujgca sie w raporcie. Nie zgadza sie ona z tg, ktérg
widzimy w sprzedazy, w sklepach internetowych gdzie jest ponad dwukrotnie nizsza. Moze po prostu
zgode nalezy obwarowac warunkiem takim, ze zgody powinny byé udzielane po doktadnym
sprawdzeniu ceny u dostawcy i po akceptacji produktu sprzedawanego po mozliwie najnizszej cenie.

Koriczac dyskusje Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gfosami za projektem opinii Rady, przy
3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zafacznik do
protokotu.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.256.2016 ,Wczesna wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem
zagrozonym niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przyznata, ze ocena jest
niejednoznaczna i miata duzy dylemat, poniewaz zdaje sobie sprawe z faktu, ze jezeli chodzi
o rehabilitacje, zwtaszcza dzieci, to dostep do tej niej jest bardzo maty. Do projektu zgtosita wiele
negatywnych uwag, szczegétowo opisanych w przedstawionym projekcie opinii. Sktaniataby sie
jednak ku ocenie pozytywnej, pod warunkiem uwzglednienia przez realizatora wszystkich uwag Rady.

Piotr Szymanski wyrazit watpliwos¢, czy to jest w ogdle inicjatywa realizowalna i €zy mozna
powiedzie¢ o jakim$ programie, e istnieje jesli nie wiadomo ile pieniedzy ktos jest w stanie
przeznaczy¢ na ten program. Program po prostu nie ma budzetu, jedynie kosztorys.

Tomasz Pasierski dodat, Ze zasada zawsze byta taka, ze Rada nie akceptuje programéw bez budzetéw
catkowitych, budzet jest warunkiem koniecznym.

Analityk przypomniat, ze od lipca 2016 r. jednostki samorzadu terytorialnego majg mozliwoéé
kupowania po prostu $wiadczeri od Narodowego Funduszu Zdrowia. Jeéli chodzi akurat

o rehabilitacje to droga jest otwarta.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.270.2016 ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na
terenie Miasta Kalisza”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
negatywna poniewaz rekomendacje s3 zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych w
kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezcbjawewych mezczyzn, nie ma uzasadnienia.
Btgedem jest réwniez potraktowanie przez wnioskodawce jako badania przesiewowego tylko badanie
per rectum, i to przed tym badaniem zamierza informowa¢ uczestnikéw o potencjalnych korzyséciach
i ryzyku zwigzanym z badaniem przesiewowym. Natomiast badanie PSA ma by¢ wykonane przed
konsultacja urologiczna, bez poinformowania pacjenta nt. korzysci i ryzyka zwigzanego z tym
badaniem. Jest to postepowanie niezgodne z rekomendacjami.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.254.2016 ,Program profilaktyki boreliozy w powiecie stupskim”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady opisanych szczegétowo w projekcie opinii.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokofu.

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.261.2016 ,Program profilaktyki choréb odkleszczowych i eliminowanie skutkéw ich
wystepowania w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewédztwa podlaskiego”.

Nastgpnie swoja propozycje pozytywnej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze jest to
bardzo przyzwoity program, posiadajgcy jednak pewne mankamenty. Niejasne jest, i nie wiadomo w
jaki sposéb i na jakiej podstawie lesnicy zostali wytaczeni z tego programu. Jest tu duia
niekonsekwencja, poniewaz podstawa decyzji o wytaczeniu leénikéw jest ustawa o zapobieganiu
I zwalczaniu zakazer i choréb zakaznych, w ramach ktérej koszty szczepieri ponosi pracodawca.
AOTMIT nigdy nie oceniat zadnego programu samorzadowego czy resortowego dotyczacego dziatan
profilaktycznych w tej grupie ryzyka. Ustawa do grupy ryzyka zalicza wszystkie zawody, ktére
obejmuje oceniany projekt. Niekonsekwencji i sprzecznosci Jest wigcej, nie wiadomo np. na czym ma
polegal zapewnienie co najmniej 60 podmiotom gospodarczym sektora rolnictwa, fowiectwa
i rybactwa mozliwosci wspdtpracy z podmiotem sektora Podstawowej Opieki Zdrowotnej. Nie
wiadomo na jakiej podstawie zostanie dokonana ocena stopnia tej wspdtpracy. Zakwestionowat
czedci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Brak jest kryteriéw wyboru organizatora czy
realizatora programu. Nie wiadomo jakie dziatania beda najpierw, jakie potem. Czy przewidywane
szczepienia w tych trzech najbardziej narazonych na infekcje kleszczem powiatach beda liczyty sie
w ogdlnym rachunku edukacyjno-profilaktycznym. Nie jest jasne co ma na mysli wnioskodawca. Czy
moéwi o wyszczepialnosci, czy o dziataniach edukacyjnych kierowanych do 60% populacji? Kogo ma
wtedy na mysli? Czy mieszkaricow powiatu, trzech powiatéw czy cata populacje wojewddztwa
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podlaskiego? Nie jest réwnie: dostatecznie jasno i $ciSle przygotowana czes¢ dotyczaca akcji
informacyjno-edukacyjnej i szkoleri. Z jednej strony nie ma rolnikéw, ani lesnikéw w tej akcji,
a zdrugiej strony zaprasza si¢ do udziatu wszelkie podmioty gospodarcze, ktdre obejmuja swoim
zakresem takze le$nikéw i wszystkie gospodarcze organizacje zajmujace sie lesnictwem. Zasadnicze
obiekcje budzi przygotowana i zatgczona do programu ankieta, bardzo obszerna, ktérg kazdy ma
wypetnic i dostarczy¢ organizatorom. Ale postulat jest taki, zeby ankiete te wypetniano w obecnosci
lekarza, ktéry wyjasni, podpowie, poradzi. Co wiecej wnioskodawca podaje réwniez, ze w wyniku
przeprowadzenia ankiety moiliwe bedzie wyodrebnienie kohorty wymagajgcej przeprowadzenia
szybkiej interwencji oraz, e zorganizowana zostanie mozliwoéé wizyty profilaktycznej dla
pracownikow wraz z szybka interwencja, ale nie wiadomo co to jest owa szybka interwencja i na
czym ma polegac. Wnioskodawca stosuje zamiennie pojecia monitorowanie i ewaluacja. Chciatby
dokona¢ ewaluacji dwa razy w trakcie programu — w potowie i na koncu. Gdy tymczasem to jest
czynno$¢, ktérg z reguly czyni sie¢ na samym koricu po zakoriczeniu programu. Whnioskodawca
przedstawit koszty, ponad 4 min zt, w rozbiciu na poszczegélne etapy i dziatania przewidziane
w ramach programu. Przedstawiony kosztorys zawiera jednak szereg niedcistosci dotyczacych przede
wszystkim kosztéw liczby szkoleri oraz kosztéw szczepionki. Konieczna jest zmiana tytutu, bo
w projekcie w ogdle nie ma mowy o konsekwencjach i przeciwdziataniu zakazeniom. Biorac pod
uwage przewidywane zmiany klimatu, ocieplenie, Rada zwraca uwage, ze nalezy liczy¢ sie z bardzo
dynamicznym wzrostem zapadalnosci na borelioze i choroby odkleszczowe. Zaproponowat
pozytywng ocene programu, bo to jest absolutnie potrzebny program, niezbedny. Warunki, ktére
podat s jego zdaniem bardzo tatwe do spetnienia.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.273.2016 ,Program wykrywania zakazern Borrelia burgdorferi wéréd mieszkarhicéw
wojewddztwa lubelskiego ze szczegéinym uwzglednieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy
z Lyme na lata 2017-2019”.

Nastegpnie swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program zostat skonstruowany jasno i przejrzyscie, i opiera sie
na wiarygodnych i sprawdzonych informacjach. Uwagi dotycza koniecznosé wyjasnienia niektérych
kwestii, np. wskazania jakie wyniki ankiety przeprowadzanej wéréd oséb zgtaszajacych sie decydowacé
beda o zakwalifikowaniu do udziatu w programie czy doprecyzowania oraz uzupetnienia informaciji
dotyczacych kosztéw jednostkowych.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Tomasz Pasierski zaproponowatf, aby Rada procedowata w podobny sposéb jak podczas
poprzednich posiedzeri, kiedy wydawano opinie w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do
rankingu produktéw leczniczych w populacji 0séb powyzej 75 roku zycia tj. aby po przedstawieniu przez
cztonkdw Rady prowadzacych okre$lone tematy (substancje czynne) podsumowari danych
analitycznych, kazdy z uczestnikéw posiedzenia sformutowat na pi¢mie, w dostarczonym formularzu,
wilasne oceny (w skali 0-1), z ktdrych nastepnie zostang wyliczone érednie.

Piotr Szymaniski przedstawit podsumowanie informacji nt. produktéw leczniczych zawierajacych
ezetimib w pofaczeniu z atorwastatyna, z grupy limitowej 48.0, Leki hamujace wchtanianie
cholesterolu z przewodu pokarmowego. Stwierdzit, ze: opinia dotyczy wiasciwie wszystkich
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pacjentéw powyzej 75 r.z. z hipercholesterolemia, z zaburzeniami lipidowymi. Okreélenie znaczenia
jednostki chorobowej dla tak zréznicowanej grupy jest niezwykle trudne, dlatego ze obejmuje,
w odniesieniu do tej szczegéInej grupy lekéw, osoby poddane prewencji pierwotnej, czyli nie majgcej
wywiadu istotnych choréb uktadu sercowo-naczyniowego i prewencji wtérnej, czyli oséb, ktére taki
wywiad maja. Sytuacja tych oséb juz w populacji ogblnej jest bardzo zréinicowana, a tym
bardziej populacji 0séb po 75 r.z. W 2015 roku w Polsce przecigtne dalsze trwanie zycia 75-letniego
meiczyzny oszacowano na 10 lat, a kobiety na 12,5 roku. W oparciu o najbardziej znane badanie
z zastosowaniem ezetimibu tj. badanie Improve-it stwierdzit, 7e dla czesci os6b znajduje sie blisko
granicy przeiywalnosci. Podstawowym problemem utrudniajgcym okreslenie znaczenia jednostki
chorcbowej w ramach potrzeb zdrowotnych tej popuiacji jest taki, ze Jest to grupa szalenie
niejednorodna. Analitycy takze nie wskazali znaczenia tej jednostki chorobowej, wskazujac jednostki
zastgpcze tzn. dusznice bolesng, ostry zawat serca i inne powiktania choroby wiericowej. Zapewne
mozna bytoby to wazy¢ w jaki$ sposéb, osobiscie starat sie zrobié to arbitralnie i odnidst sie jako do
usrednionego wskaznika dla dusznicy bolesnej. Populacja obejmuje takze osoby, dla ktérych
hipercholesterolemia w wieku 75+ czy 80 lat jeéli §3 W prewencji pierwotnej najprawdopodobniej nie
ma istotnego znaczenia dla rokowania. Perspektywa lecznicza musi by¢ co najmniej 7-letnia, zeby
mysle¢ o wymiernych efektach dla tej kombinacji lekéw. Proponuje, zeby to byto poréwnywaine
z dusznicg bolesna, jego zdaniem jest to i tak niezwykle liberalne okreslenie znaczenia jednostki
chorobowej w tej populacji. Sg watpliwosci czy zwtaszcza u 0séb po 80 r.z. hipercholesterolemia ma
znaczenie, z caty pewnoscig nie ma znaczenia dla 0séb z czasem przezycia krétszym niz jeden rok. Co
oczywiscie dla czesci ze starszych oséb z populacji 75+ ma miejsce i dla 0s6b z licznymi chorobami
innymi, nie wspdtistniejgcymi  tylko kompetycyjnie  wystepujacymi  w  stosunku do
hipercholesterolemii.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze ezetymib miat by¢ lekiem, kt6ry bedzie alternatywa do statyn, ale do
tej pory nie udowodnit swojej mocy. Jego zdaniem, rola preparatéw zlozonych jest bardzo
ograniczona. Kombinacja z atorwastatyng jest najsilniejsza baterig antycholesterolowg jaka jest znana
w tej chwili w przyrodzie, z wyjatkiem by¢ moze inhibitoréw PCSk9. W tej grupie wiekowej nie ma
zadnych dowoddw, ze takie ostre obnizanie cholesterolu coé daje.

Kontynuujgc Piotr Szymariski stwierdzil, ze poza skutecznoscia, w stosunku do ktérej brakuje
dowoddw nawet na wczesniejszym etapie, tzn. u oséb starszych nie wiadomo czy nawet wyzsze
dawki statyn sg skuteczne, problemem przy tych lekach jest ich toksycznosé. Jedli przyjrzec sie
rekomendacjom dotyczacym oséb starszych i toksycznosci, to ani bedaca sktadnikiem tego leku
atorwastastyna nie jest lekiem z wyboru w populacji geriatrycznej, ani tez wysokie dawki, nie s3
zalecanymi dawkami w tej populacji. Po 80 r.z. w ogble sprawa staje sie catkowicie watpliwa
i zdecydowanie mniejszy kfopot z oceng bytby, gdyby opinia miata by¢ zawezona do prewencji
wtornej.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze bytoby prosciej gdyby to tylko dotyczyto ezetimibu, wéwczas mozna
powiedzie¢, ze chory nie toleruje statyn, a musi mie¢ obnizony cholesterol, ale preparat zfozony
bardzo zaweza mozliwosci. W tym przypadku zaproponowat niski ranking.

Cztonkowie Rady wpisali w indywidualne formularze swoje oceny.

Nastepnie Janusz Szyndler przedstawit podsumowanie informacji nt. produktéw leczniczych z grupy
limitowej 168.0, Leki stosowane w chorobie Parkinsona - leki doustne zawierajace lewodope
z inhibitorem dekarboksylazy oraz produktéw leczniczych z grupy limitowej 171.0, Leki stosowane w
chorobie Parkinsona - selegilina. Stwierdzit, e lewodopa jest najbardziej efektywnym lekiem
stosowanym rutynowo w leczeniu objawéw choroby Parkinsona, dlatego w swoim podsumowaniu
uwzglednit gtéwnie chorobe Parkinsona, ale z pewnym odniesieniem do wskazar; pozarejestracyjnych,
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tzn. choréb neurodegeneracyjnych, wigczajac w to dystoni¢ wrazliwg na lewodope z ragji jej
podstawowego znaczenia w terapii. Lewodopa zawsze musi by¢ podawana z inhibitorem obwodowej
dekarboksylazy, stad tez to zatozenie. Jest to oczywiécie warunek konieczny, zeby uzyska¢ odpowiednig
skutecznos¢ osrodkowa. Jest to lek o pierwszorzgdnym znaczeniu. To standardowe postepowanie w
leczeniu choroby Parkinsona. Jest to lek absolutnie pierwszego wyboru. Duza czeéé pacjentéw s3 to
wiasnie osoby w starszym wieku, natomiast faktem jest, ze nie ma bezposrednich dowodéw ptynacych
z badar randomizowanych, ktére bytyby nakierowane konkretnie na takg podgrupe. Natomiast z racji
tego, Ze jest to standardowe postepowanie plus jakby rozktad populacyjny choroby uwaza, ze to jest lek
0 podstawowym znaczeniu.

Selegilina — sytuacja jest troszeczke. Jeieli chodzi o zalecenia kliniczne w zwigzku z selegiling jest to lek,
ktéry dopuszcza sig do stosowania jako lek pierwszorzutowy we wczesnej terapii choroby Parkinsona
ion jako taki moze by¢ uzywany réwniez jako lek pierwszoliniowy, a takze jako dodatek postaciach
bardziej zaawansowanych. Natomiast nie budzi watpliwodci, ze jest to $rodek, ktéry ma wzgledng
skutecznos¢ terapeutyczng nizsza niz lewodopa. Selegilina wywotuje niektére dziatania niepozadane,
ktére s3 przyczyng czestszego odstawiania selegiliny niz lewodopy podczas terapii. To prawdopodobnie
wynika z jej metabolizmu, w zwigzku z czym jego zdaniem wartoéé kliniczna selegiliny jest nizsza niz
lewodopy.

Cztonkowie Rady wpisali w indywidualne formularze swoje oceny.

Nastegpnie pracownik BOR przystgpit do wprowadzania indywidualnych ocen nadanych przez
cztonkéw Rady do arkusza kalkulacyjnego w celu wyliczenia usrednionych ocen.

Po wprowadzeniu ocen indywidualnych i wyliczeniu ocen usrednionych Rada sformutowata treé¢
opinii. Prowadzacy zarzadzit glosowanie.

Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 27 lutego 2017 r.

Ad 6. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystoéci

........................ i e
"(data i podpis)
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w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego L-Carnitine
Cristalline we wskazaniach: 3-metylokrotonylo-glicynuria (MCC),

acyduria glutarowa | (GA 1), acyduria izowalerianowa (IVA), acyduria

metylomalonowa (MMA), acyduria propionowa (PA), deficyt

translokazy karnityny (CACT), deficyt transportera karnityny

(pierwotny deficyt karnityny; CUD)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego L-Carnitine Cristalline,
fiolki @ 1 g, sprowadzanego z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.), we
wskazaniach:

e 3-metylokrotonylo-glicynuria (MCC),

e acyduria glutarowa | (GA ),

e qacyduria izowalerianowa (IVA),

e acyduria metylomalonowa (MMA),

e qacyduria propionowa (PA),

e deficyt translokazy karnityny (CACT),

e deficyt transportera karnityny (pierwotny deficyt karnityny; CUD),

przy zatoZeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody
leczenia lub istniejq przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich
metod.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest leczenie chordb rzadkich bedgcych wrodzonymi
uwarunkowanymi genetycznie wadami metabolizmu. Diagnostyka tych chordb
w Polsce dostepna jest w ramach programu badarn przesiewowych noworodkdow
na lata 2015-2018. Liczba chorych w Polsce szacowana jest przez ekspertow na
okofo 50 pacjentow, a orientacyjna roczna liczba nowych zachorowan na
10-15 przypadkow.

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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W opinii ekspertow i na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych nie ma
technologii alternatywnej w tych wskazaniach dla L-karnityny.

Istotq leczenia metabolicznego jest terapia ztozona (acydurie organiczne) oparta
na postepowaniu dietetycznym, suplementacji karnityny, ewentualnie innych
aminokwasow w zaleznosci od choroby oraz leczeniu objawowym powiktan.
Pierwotny deficyt karnityny (CUD) wymaga podawania karnityny, poniewaz
suplementacja catkowicie eliminuje objawy (kardiomiopatia, hepatopatia).

W pozostatych jednostkach chorobowych suplementacja karnityng zapobiega
wystgpieniu wtdrnego niedoboru, ktorego skutki — hipoglikemia, sttuszczenie
narzqdow wewnetrznych (wgtroba), zaburzenia detoksykacji nieprawidtowych
metabolitow — stanowiq powiktanie choroby podstawowe;j.
3-metylokrotonylo-glicynuria — Nie wszyscy pacjenci majg objawy choroby i
wymagajq leczenia, ale u niektorych chorych moze byc konieczna suplementacja
doustnq L-kartnityngq.

Nie odnaleziono badan wysokiej jakosci. Badania wskazujg niejednoznacznie na
rzeczywistq skutecznosc L-karnityny w normalizacji poziomu L-karnityny we krwi
i moczu. W niektorych przypadkach nie obserwowano zmian po jej podaniu
(Lehnert 1996, Rutledge 1995). Ze wzgledu na niskq jakos¢ badan wnioskowanie
na ich podstawie jest niepewne, zwtaszcza w zakresie istotnosci klinicznej.

Acyduria glutarowa typu | — terapia tej neurometabolicznej choroby obejmuje
stosowanie diety o niskiej zawartosci lizyny oraz suplementacje karnityng, ktorej
dawke nalezy podwoi¢ w przypadku ostrych epizodow.

We wszystkich odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej — 4 rekomendacje
N. Boy i inni 2016, BIMDG 2013 (Wielka Brytania), Kélker 2011 (Niemcy), EIMD
(Europa)— podkreslono koniecznosc ciggtej suplementacji L-karnityng w dawkach
zapewniajgcych prawidfowe stezenie wolnej L-karnityny w osoczu. Podczas
ostrych epizodow choroby dawke L-karnityny nalezy zwiekszac.

Odnaleziono 3 badania prospektywne, 3 retrospektywne i 6 opisow przypadkow.
Wskazano, Zze suplementacja karnityng zwiekszata fizjologiczng detoksyfikacje
estru acyl-CoA i zapobiegata wtornemu niedoborowi karnityny. Postepowanie
dietetyczne i suplementacja L-karnitynq ma dziatanie neuroprotekcyjne u
pacjentow bezobjawowych. Autorzy zwracali uwage, ze wczesna diagnoza i
leczenie, w tym podawanie L-karnityny, moze zapobiec rozwojowi zaburzen
dystoniczno-dyskinetycznych zwigzanych z chorobq.

Acyduria izowalerianowa — w leczeniu stosuje sie suplementacje L-karnityng oraz
diete ograniczajgcq spozycie leucyny. Terapiq ratujgcq zycie jest podawanie
glicyny. Pozostate formy leczenia sq terapiqg objawowgq oraz podtrzymujgcq.

W wytycznych praktyki klinicznej — 1 rekomendacja BIMDG 2008(a) (Wielka
Brytania) — podkreslono koniecznos¢ podawania glicyny i L-karnityny.
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Odnalezione badania niskiej jakosci wskazujg na skutecznos¢ suplementacji L-
karnityng w podnoszeniu stezen wolnej i catkowitej karnityny w osoczu oraz
stezenia karnityny w krwinkach czerwonych. Wykazano, ze wczesne rozpoczecie
terapii u chorych niemowlgt bez powiktan umozliwia ich prawidfowy rozwdj
umysfowy.

Acyduria metylomalonowa — terapia obejmuje specjalng diete ubogq w biatko.
Uzupetnieniem leczenia jest antybiotykoterapia, suplementacja karnityng i
biotyng.

W wytycznych praktyki klinicznej — 2 rekomendacje Baumgartner 2014, BIMDG
2008(b) (Wielka Brytania) — zaleca sie suplementacje L-karnityng, podkreslajgc,
Ze petni ona waznq role w usuwaniu szkodliwych metabolitow organicznych.

Acyduria propionowa — Podstawe leczenia stanowi odwrdcenie katabolizmu. W
leczeniu hiperamonemii stosuje sie benzoesan sodu, karbamyloglutaminian lub
hemodialize. Wazne jest leczenie zywieniowe, w tym ograniczenie podazy biatka.
W detoksyfikacji stosuje sie suplementacje karnityng.

W wytycznych praktyki klinicznej Baumgartner 2014, BIMDG 2008(c)(Wielka
Brytania) — wskazuje sie na koniecznos¢ stosowania suplementacji L-karnityng.
Zwraca sie takize uwage na duze znaczenie leczenia L-karnityng,
hydroksykobalaming, benzoesanem sodu i doustnqg biotynqg od momentu
wystgpienia objawow do momentu petnej diagnozy.

Deficyt translokazy karnityny — obok specjalnej diety o niskiej zawartosci
dtugofancuchowych kwasow tfuszczowych uzupetnionej sredniotancuchowymi
kwasami ttuszczcowymi oraz przestrzegania zakazu dtugiego przebywania na
czczo zalecana jest suplementacja karnityng.

W odnalezionych opisach przypadkow opisano, ze stosowanie odpowiedniej
diety i L-karnityny byto skuteczne w odwracaniu objawow klinicznych niedoboru
CACT oraz znacznie poprawito profil acylokarnityny u 4 chorych na 5. Dwodch
pacjentow zmarto w wyniku powiktan choroby.

Deficyt _transportera _karnityny — standardowym postepowaniem jest
suplementacja L-karnityng. Doustne przyjmowanie L-karnityny jest konieczne
przez cate zycie chorego.

Odnalezione badania niskiej jakosci wskazujg na skutecznosc¢ suplementacji L-
karnityng w podnoszeniu stezen wolnej i catkowitej karnityny w osoczu.

W wytycznych praktyki klinicznej — BIMDG 2008(d) (Wielka Brytania), Angelini
2006 - podkreslono, Ze suplementacja L-karnitynqg jest standardowym
postepowaniem i ze doustne przyjmowanie |- karnityny jest konieczne przez cate
Zycie pacjenta.

Odnaleziono pozytywnq rekomendacje finansowqg PHARMAC 2016 (Nowa
Zelandia) dotyczgcq stosowania L-karnityny w wybranych chorobach
metabolicznych. Odnaleziono informacje, ze OMH w Kanadzie refunduje L-
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karnityne w ramach programu Inherited Metabolic Diseases w acyduriach
organicznych, zaburzeniach utleniania kwasow ttuszczowych, deficycie
transportera L-karnityny oraz wtérnym deficycie L-karnityny.

Negatywne stanowisko Rady wynika gfdwnie z faktu, ze polscy pacjenci mogq
naby¢ krystaliczng L-karnityne po znacznie nizszej cenie niz wnioskowany
produkt. Rada proponuje rozwazenie zwiekszenia dostepnosci L-karnityny

poprzez umieszczenie jej na liscie surowcow farmaceutycznych stosowanych
w aptekach.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr OT.431.4.2016 ,L-Carnitine Cristalline we wskazaniach: 3-
metylokrotonylo-glicynuria — MCC, acyduria glutarowa | — GA |, acyduria izowalerianowa — IVA, acyduria
metylomalonowa — MMA, acyduria propionowa — PA, deficyt translokazy karnityny — CACT, deficyt transportera
karnityny (pierwotny deficyt karnityny) — CUD”, 26 stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
XMTVI Maxamaid i XMTVI Maxamum we wskazaniach acyduria
metylomalonowa (MMA) oraz acyduria propionowoa (PA)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego XMTVI Maxamaid,
proszek 500 g, i XMTVI Maxamum, proszek 500 g, sprowadzanego z zagranicy
zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2008r., Nrd45, poz. 271, z pdzn. zm.), we wskazaniach: acyduria metylomalonowa
(MMA) oraz acyduria propionowa (PA), przy zatozeniu, ze wykorzystano u
pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania
do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod we wskazaniu.

Uzasadnienie

Omawiane srodki stosowane sq w bardzo rzadkich chorobach. Badania ich
skutecznosci sq w zwigzku z tym stosunkowo niskiej jakosci.

Oceniane preparaty nalezq do srodkow spozywczych rekomendowanych
w wytycznych praktyki klinicznej we wnioskowanych wskazaniach. Trzej polscy
eksperci jednoznacznie rekomendujq finansowanie ze Srodkow publicznych
TVI Maxamaid we wnioskowanych wskazaniach. Dwoje z nich rekomenduje
rowniez XMTVI Maxamum.

Jednakze w opinii Rady diety eliminacyjne w tych schorzeniach powinny sie
opierac na srodkach o najnizszej cenie. Na rynku dostepne sq oceniane produkty
W znacznie nizszej cenie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
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www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr OT.431.5.2016 ,XMTVI Maxamaid i XMTVI Maxamum we

wskazaniach: Acyduria metylomalonowa — MMA, Acyduria propionowa - PA”, 26 stycznia 2016 r.
(prawdopodobnie 26.01.2017 — przyp. BOR).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 23/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesna wielospecjalistyczna i kompleksowa
opieka nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscig lub
niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesna wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem
zagrozonym niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy
Nedza”.

Uzasadnienie

Najwazniejszq przestankq negatywnej opinii Rady jest brak catkowitego budzety
programu.

Celem gtownym programu zdrowotnego jest zapewnienie adresatom programu
mozliwosci  kontynuowania  procesu  rehabilitacji po  wykorzystaniu
gwarantowanych swiadczen zdrowotnych i korzystania z ponadstandardowych
form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania. Ciggfosc,
systematycznosci i kompleksowos¢ stanowi niezbedny warunek uzyskania
oczekiwanych efektow rehabilitacji i terapii. Wskazane przez wnioskodawce
Swiadczenia w zakresie rehabilitacji leczniczej (kinezyterapia, fizykoterapia,
masaz leczniczy, hydroterapia oraz metody neurofizjologiczne, w tym metoda
Vojty, NDT Bobath, Integracja sensorycznej sq rekomendowane jako skuteczne.
W programie realizator zostanie wyfoniony w drodze konkursu ofert.
Przedstawiono kwestie, w jaki sposob uczestnicy programu bedq mogli
zakonczyc¢ udziat w programie. Skale badan jakosci i efektywnosci edukacji oraz
instytucjonalizacja zaplecza badawczego, jakie wymieniono w programie, sq
powszechnie wykorzystywane w praktyce rehabilitacyjnej. Poza tym wskazana
w programie terapia logopedyczna pedagogiczna jest rowniez zalecana.
Natomiast dogoterapia mozZe stanowi¢ wartos¢ dodang w odniesieniu do
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji. Jest ona powszechnie
wykorzystywana we wroctawskim modelu usprawnienia (WMU). Nalezy jednak
przy tym pamietac, ze nie odnaleziono dowodow naukowych swiadczqgcych
o skutecznosci ww. metody.

Projekt zawiera nastepujgce wady:

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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Whioskodawca czesciowo okreslit zakres interwencji w poszczegdlnych
grupach. Brakuje natomiast okreslenia, w ktorej grupie zostang
wykorzystane interwencje: metoda Knilldw, Snoezelen, terapia
taktykalna czy tez Makaton.

W programie nalezatoby zdefiniowac¢ wprost jednostki chorobowe.
W zwigzku z powyzszym brak jest mozliwosci przeprowadzenia procesu
oceny w petni zgodnie z metodologiq HTA.

Doprecyzowania  wymaga, jakie swiadczenia bedg stanowic
uzupetnienia, a ktdre interwencje bedq stanowi¢ zwiekszenie
dostepnosci do swiadczenrt gwarantowanych. Zapisy zawarte w projekcie
programu sq niespdjne i wzajemnie sie wykluczajq.

W projekcie nalezatoby umiesci¢ zapis mdwiqgcy o tym, ze rodzaj
zabiegow oraz czestos¢ | intensywnos¢ dziatan bedq ustalane
indywidualnie przez fizjoterapeute/logopede/lekarza specjaliste.
Autorzy okreslili 9 celow szczegotowych. Warto bytoby przeformutowac
cele okreslone w projekcie, tak aby byty zgodne z reqgutq S.M.A.R.T.
Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze proponowane cele szczegofowe
stanowiq dziatania.

Wskazane w programie mierniki efektywnosci nalezatoby uzupetnic¢ o
mierniki dotyczgce rodzicow/opiekunow dzieci, np. ocena stopnia
swiadomosci rodzicow zwiqzanej z zaburzeniami dziecka itp.

W projekcie programu nie zawarto danych demograficznych ani nie
okreslono populacji osob wtgczanych do programu.

Doktadna liczba oraz rodzaj poszczegdlnych zabiegdw u poszczegdlnych
beneficjentow z okreslonymi schorzeniami nie zostaty wskazane.
Doprecyzowad, czy do programu bedzie wymagana pisemna zgoda
rodzicow/opiekunow na udziat dziecka.

W programie nalezatoby zastanowi¢ sie nad dodatkowq formg
informowania na temat programu, chociazby poprzez rozestanie
zaproszen do udziatu.

Warte rozwazenia byfoby rowniez zaproponowanie mozliwosci
transportu do osrodka, w ktorym bedzie prowadzony program lub
rozwazenie przeprowadzania rehabilitacji w warunkach domowych.
Nalezatoby dodad, ze zakonczenie udziatu powinno by¢ mozliwe na
kazdym etapie trwania programu.

Whnioskodawca nie okreslit rowniez kosztu catkowitego projektu
programu. Budzqg waqtpliwosci koszty jednostkowe. W tym np. koszty
zwigzane ze stosowaniem lampy Sollux czy tez Bioptron. Koszt rynkowy
ok. 45 min cyklu wynosi ok. 12 zt-16 zt (50 zt wedtfug wnioskodawcy).
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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 srodkéow publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
OT.441.256.2016 ,Wczesna wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”, realizowany przez Gmine Nedza, styczen
2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i
zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 24/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie Miasta Kalisza”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na
terenie Miasta Kalisza”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnych i wspodfczesnie
problematycznych kwestii wykrywania nowotworu gruczotu krokowego.
Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populagji
bezobjawowych mezczyzn nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK NSC 2016,
SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council
Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013,
USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM 2008). Najwieksze waqtpliwosci budzi fakt, ze
wnioskodawca jako badanie przesiewowe traktuje tylko badanie per rectum,
poniewaz to przed tym badaniem zamierza informowac¢ uczestnikow
o potencjalnych korzysciach i ryzyku zwigzanym z badaniem przesiewowym.
Natomiast badanie PSA ma by¢ wykonane przed konsultacjq urologiczng, bez
poinformowania pacjenta nt. korzysci i ryzyka zwiqzanego z tym badaniem. Jest
to postepowanie niezgodne z rekomendacjami. W projekcie programu nie
podano wartosci granicznej wyniku PSA, dla ktorej lekarz stwierdzi ,,niepokojgcy
wynik” i wykona badanie per rectum oraz moze wydac skierowanie do dalszej
diagnostyki oceny gruczotfu krokowego.

Liczebnos¢ grupy zostata oszacowana na 19 729 osob, natomiast z budzetu
wynika, ze rocznie programem zostanie objetych ok. 200 mezczyzn, czyli ok. 400
w catym 2-letnim okresie realizacji programu. Stanowi to (400 mezczyzn) ok. 2%
populacji docelowej programu. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze badanie PSA, ktore
jest gtownym elementem diagnostyki w programie, oraz wstepna ocena
gruczotu krokowego sq swiadczeniami dostepnymi w ramach POZ i AOS. Co
istotne, wytyczne (ACS 2010, 2016, ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016) oraz
eksperci w przestanych opiniach zwracajg uwage, ze warto skoncentrowac sie
na realizacji programdow skriningu oportunistycznego. Wymaga to jednak

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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prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego
zwiekszajgcego swiadomosc¢ zdrowotnq spoteczenstwa.

W tresci projektu programu przedstawiono koszt jednostkowy dla 1 uczestnika
programu oraz koszt catkowity programu na 1 rok realizacji. Warto podkreslic,
ze wnioskodawca nie odnidst sie do kosztow przewidzianej akcji informacyjno-
edukacyjnej, monitorowania i ewaluacji ani nie wyszczegdlnit kosztu badania
PSA, per rectum wraz z konsultacjg urologa.

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
0OT.441.270.2016 ,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie

Miasta Kalisza”, realizowany przez miasto Kalisz, styczen 2017 oraz Aneksu do raportédw szczegétowych:
,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 25/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki boreliozy w powiecie
stupskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki boreliozy w powiecie stupskim”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W projekcie uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej boreliozy,
uwzgledniajqc dane krajowe i lokalne w zakresie liczby zachorowan i wskaznika
zapadalnosci na borelioze. Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie, akcja
edukacyjna ma byc¢ skierowana do szerokiego grona odbiorcow, jakim sg
wszyscy mieszkancy powiatu stupskiego, bez wzgledu na wiek, ptec¢ czy stan
zdrowa. Zgodnie z tym, co podaje wnioskodawca, ma ona dotyczyc¢ informacji
na temat unikania ekspozycji na kleszcze, najczestszych miejsc ich bytowania,
stosowania Srodkow odstraszajgcych, stosownego ubioru oraz odpowiedniego
postepowania w przypadku ukqszenia. PowyzZszy zakres tematyczny edukacji
jest zgodny z rekomendacjami/wytycznymi. Dowody naukowe wskazujg, ze
stosowanie dziatan edukacyjno-promocyjnych ma wpfyw na podniesienie
poziomu wiedzy spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem
kleszcza (Mowbray 2012). Wsrdd dziatan przewidzianych do realizacji w ramach
programu znajdujq sie rowniez badania laboratoryjne w kierunku boreliozy
metodqg ELISA w klasach I1gG i IgM. Whnioskodawca zaznacza, ze wykonanie
badan bedzie mozZliwe dla wszystkich mieszkancow powiatu, jednak grupg
priorytetowq bedq osoby szczegdlnie narazone na ukqszenia przez kleszcze,
czyli lesnicy, rolnicy i osoby przebywajgce na terenach bytowania pajeczakow,
co jest zgodne z tym co zalecajq eksperci kliniczni.
Uwagi Rady:
e Sugeruje sie, aby planowane dziatania edukacyjne rozszerzyc¢ tak, aby
dotrzec do catej grupy docelowej, a nie jedynie do osob korzystajgcych
ze swiadczen POZ.
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e Doprecyzowanie populacji docelowej dziatan z zakresu edukacji jest zbyt
ogodlne, kierowane nawet do niemowlgt, co nie jest dziataniem
zasadnym.

e Umiesci¢ informacje, ze zgodnie z raportem NIZP-PZH woj. pomorskie
zajmuje wzgledem wskaznika zapadalnosci na borelioze w 2015 miejsce
8, a nie 7.

e Nalezy okresli¢ wzor ulotki, jaka ma by¢ rozpowszechniana w ramach
programu.

* Przeformutowac cel gtowny, gdyz nie jest konkretny, a jego realizacje
w zakresie wczesnego rozpoznawania boreliozy ciezko bedzie zmierzyc.
Natomiast cele szczegdtowe wydajq sie by¢ przygotowane na zbyt
duzym poziomie ogdlnosci.

e Whnioskodawca nie przewidziat w projekcie narzedzi do pomiaru
poziomu swiadomosci spoteczenstwa.

e Doprecyzowania wymagajq kompetencje personelu, w tym rdowniez
w zakresie  kwalifikacji osoby dokonujgcej weryfikacji  ankiety
i rozmawiajgcej z pacjentem. Zasadne jest, aby ocena objawow
klinicznych przeprowadzana byta przez lekarza.

e Trzeci etap zakftada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca planuje m.in. monitorowanie liczby stwierdzonych
zakazenn w wyniku przeprowadzonych dalszych badan. Nalezy zaznaczyc,
ze wykonanie testow potwierdzajgcych metodg Western blot nie bedzie
wykonywane w ramach przedmiotowego programu, lecz w ramach
swiadczenn POZ. Dlatego monitorowanie tego w ramach programu nie
bedzie mozZliwe.

e W ocenianym projekcie nie zawarto informacji na temat kryteriow
wykluczenia z udziatu w programie.

e W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Nalezy
doprecyzowac kwestie kosztow kampanii informacyjnej. Jak wskazano
w programie, kampania informacyjna prowadzona bedzie nieodpftatnie
w radio i lokalnej prasie, natomiast w budzecie przeznaczono na ten cel
kwote 1 050 zt (dwie reklamy).

Przewodniczacy 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.441.254.2016 ,Program profilaktyki boreliozy w powiecie stupskim” realizowany przez powiat stupski,
styczen 2017 oraz Aneksem ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb
odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 26/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordob odkleszczowych i
eliminowanie skutkow ich wystepowania w najbardziej zagrozonych
grupach ryzyka wojewddztwa podlaskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chordb odkleszczowych i eliminowanie skutkdw ich
wystepowania w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewddztwa
podlaskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Opisany w projekcie problem zdrowotny program polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia
2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126),
mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkow zdrowotnych spowodowanych
czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”.

Gtéwnym celem ocenianego programu polityki zdrowotnej jest zmniejszenie
liczby zachorowan na borelioze z Lyme i kleszczowe zapalenie mozgu
w wojewddztwie  podlaskim poprzez profilaktyke pierwotnq
wyselekcjonowanej grupy ryzyka, tji. osob pracujgcych w sektorze rolnictwa,
fowiectwa i rybactwa z terenu wojewddztwa podlaskiego. Cele szczegofowe
programu to:

e Zwiekszenie u co najmniej 80% wtgczonych do programu o0sob
pracujgcych w sektorze rolnictwa, fowiectwa i rybactwa poziomu
wiedzy na temat mozliwosci zapobiegania pokfuciom przez kleszcza;

e Zwiekszenie u co najmniej 80% wtgczonych do programu osob
pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa poziomu
wiedzy na temat chorob przenoszonych przez kleszcze;

e Zwiekszenie dostepnosci populacji wojewddztwa podlaskiego do
ustug z zakresu profilaktyki pierwotnej boreliozy z Lyme i kleszczowego
zapalenia mozgu poprzez wiqczenie 23 podmiotow sektora podstawowej
opieki zdrowotnej do realizacji zatozen programu;
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Zwiekszenie dostepnosci populacji wojewddztwa podlaskiego do
ustug z zakresu profilaktyki pierwotnej boreliozy z Lyme i kleszczowego
zapalenia mozgu poprzez szkolenie doskonalgce wiedze i umiejetnosci
pracownikdéw sektora podstawowej opieki zdrowotnej i stuzb medycyny
pracy;

Zapewnienie co najmniej 60% podmiotom gospodarczym sektora
rolnictwa, towiectwa i rybactwa mozliwosci wspotpracy z podmiotem
sektora podstawowej opieki zdrowotnej wifgczonym do realizacji
zafozen programu;

Poprawa dostepu do szczepien ochronnych przeciwko kleszczowemu
zapaleniu modzgu w powiatach o najwyzszej zachorowalnosci, tj.
hajnowskim, sejnenskim i sokdlskim poprzez osiggniecie wartosci
wskaZnika wyszczepialnosci 60% wsrod populacji wiqgczonych do
programu osob pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa
w tych powiatach.

Program sktada sie z trzech czesci: (1) dziatania informacyjno-edukacyjne, (2)
szkolenie personelu medycznego oraz podmiotow gospodarczych oraz (3) akcja
szczepien ochronnych przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu. Przewiduje
sie objecie programem ok. 44 046 osob zatrudnionych w sektorze rolnictwa,
fowiectwa i rybactwa w okresie od roku 2017 do 2020. Zaktadany budzet
programu wynosi 4 042 666 zt.

Program zostat skonstruowany jasno i przejrzyscie i opiera sie na wiarygodnych
i sprawdzonych informacjach. Rada zwraca jednak uwage na koniecznosc
wyjasnienia nastepujgcych kwestii:

Populacja. Program przewiduje objecie akcjq informacyjno-edukacyjnq
0s0b zatrudnionych w sektorze rolnictwa, fowiectwa i rybactwa z terenu
wojewddztwa podlaskiego. Z programu wykluczona jest grupa o0sob
zatrudnionych w lesnictwie. Podstawq tej decyzji jest ustawa z 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych, na
mocy ktdrej osoby zatrudnione w lesnictwie zostaty objete specjalnym
programem informacyjno-edukacyjnym i szczepieniami ochronnymi.
W ramach tego programu koszty szczepien ponosi pracodawca. Nie jest
jednak oczywiste, czy i w jakim zakresie program ten jest rzeczywiscie
realizowany. AOTMIT nie oceniata do tej pory zadnego programu
szczepiern ochronnych przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdézgu na
terenie wojewddztwa podlaskiego. Nadto, wspomniana ustawa podaje
wykaz prac  narazajgcych pracownikow na dziatanie czynnikow
biologicznych. Wszystkie wymienione w docelowej populacji grupy ryzyka
sq narazone na dziatanie takich czynnikow (kontakt z kleszczem).
Liczebnos¢ populacji, ktora bedzie mogta wzig¢ udziat w programie
oszacowana zostata w sposob niejasny i wymaga wyjasnienia. Nalezy
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wiec jednoznacznie i wiarygodnie wyjasnic¢ i usprawiedliwi¢ wytgczenie
Z programu osob zatrudnionych w lesnictwie.

Cele szczeqdtowe. Jednym z celdw szczegotowych programu jest
podniesienie poziomu wiedzy narazonych na kontakt z kleszczem lub
zajmujgcych sie dziatalnosciq edukacyjno-organizacyjnq. Nie jest jasne,
w jaki sposob wnioskodawca zamierza mierzy¢ stopien realizacji tego
celu. Nie wiadomo, na czym ma polegac ,,Zapewnienie co najmniej 60%
podmiotom gospodarczym sektora rolnictwa, towiectwa i rybactwa
mozliwosci wspodtpracy z podmiotem sektora podstawowej opieki
zdrowotnej” i na jakiej podstawie zostanie dokonana ocena stopnia
realizacji tego celu.

Czesci_sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Projekt programu
zawiera opis jego organizacji sktadajgcy sie z 4 etapow. Harmonogram
realizacji programu, a takZe sposob jego organizacji, przygotowane
zostaty w sposob niejasny i wymagajq doprecyzowania i uzupetnienia.
Etap organizacyjny zaktada wyfonienie realizatora/koordynatora
programu. Whnioskodawca nie okresla jednak sposobu jego wyboru.
Zgodnie z projektem, na etapie organizacyjnym  zatoZzono
przeprowadzenie dziatan profilaktyczno-interwencyjnych w podmiotach
gospodarczych zakwalifikowanych do programu oraz z wykorzystaniem
sektora POZ. Whnioskodawca nie uscisla jednak, na czym majg one
polegac. W 3 powiatach (powiat hajnowski, sejnenski i sokdlski),
w ktorych wskaznik zapadalnosci na kleszczowe zapalenie mozgu jest
najwyzszy, zaplanowano objg¢ programem 60% populacji, czyli 12 833
osoby. Zapisy zawarte w projekcie sugerujg, ze powyzisza wartosc¢
dotyczy dziatan edukacyjnych, jednak z celdow programu mozna
wnioskowaé,  ze  wnioskodawca  miat na  mysli  poziom
wyszczepialnosci, gdyz we wspomnianych 3 powiatach zaplanowano
przeprowadzenie  szczepien  ochronnych przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mdézgu (12 833 osoby — czyli 60% populacji kwalifikujgcej sie do
programu). Powyzszy opis populacji, ktora objeta ma zostac¢ dziataniami
z zakresu edukacji, jest niespojny z tym, co zawarte zostato w dalszej
czesci programu, gdzie zaznaczono, Ze dziatania z zakresu prewencji
pierwotnej adresowane bedq do catej populacji mozliwej do
wigczenia do programu (zgodnie z projektem 125 430 osob w wieku
18-64 lata pracujgce w sekcji rolnictwo, fowiectwo, rybactwo).
Kwestia populacji, do ktorej skierowane majqg byc¢ dziatania edukacyjne,
wymaga wyjasnienia.

Akcja _informacyjno-edukacyjna i szkolenia. Whnioskodawca zatozyt
wfqgczenie do programu podmiotow gospodarczych, w ktorych
zatrudnione sq osoby z populacji docelowej (tji. 3 042 podmioty
z sekcji ,Rolnictwo, lesnictwo, towiectwo i rybactwo”), w ktdrych
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prowadzone majq byc¢ dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej. We
wskazanych podmiotach gospodarczych, do ktorych skierowany ma
by¢ program, znajdujq sie rowniez podmioty dziatajgce w lesnictwie,
ktore wytgczone zostaty z udziatu w programie. Ponadto, sposob
realizacji szkolenn w tej grupie jest niejasny i wymaga doprecyzowania.
Whnioskodawca zaplanowat 23 takich szkolen po 2 h dydaktyczne. Nie
okreslit jednak sposobu przeprowadzenia szkolen, kto ma je
przeprowadzac, ani tez ile osob ma w nich uczestniczy¢. Nie wiadomo
tez, czy majg by¢ one skierowane rowniez do pracownikow
wspomnianych podmiotow, czy tez tylko do pracodawcow. Uzupetnienia
wymaga kwestia kompetencji osoby prowadzqcej szkolenia.
Whnioskodawca  zamiescit w  projekcie  zbiorcze  zestawienie
uczestnikow programu. Wsréd nich wskazano rowniez jednostki
samorzqgdu terytorialnego, podmioty gospodarcze, jednostki stuzby
medycyny pracy oraz podmioty sektora POZ. Nalezy zaznaczyc, ze
instytucje te nie stanowiq uczestnikow programu.

Ankieta. Wnioskodawca zamierza przeprowadzi¢c  ankiete zarowno
wsrod  pracownikow  podmiotow gospodarczych  narazonych na
poktucie przez kleszcze, jak i kwalifikujgcych sie do programu pacjentow
podmiotow POZ wspdtrealizujgcych program. Formularz ankiety
zatgczony zostat do projektu. W projekcie nie uscislono jednak, jakie
wyniki ankiety decydowac bedq o zakwalifikowaniu do grupy ryzyka, ani
w jakich warunkach ma by¢ ona przeprowadzana. Z tresci projektu
wynika, Zze potencjalni uczestnicy bedq mogli dostarcza¢ wypetniong
ankiete bezposrednio do realizatora. Istotne wydaje sie jednak, aby
wypetniana byta w obecnosci lekarza, ktory bedzie miat mozliwosc
zweryfikowania zgtaszanych przez pacjenta dolegliwosci. Nalezy rowniez
podkreslic, ze przeprowadzanie doktadnego wywiadu i uzyskanie
informacji o mozliwej ekspozycji na kleszcze jest wskazywane przez
ekspertow  klinicznych  jako gfowny element kwalifikacji do
programow wczesnej diagnostyki chordb odkleszczowych.
Whnioskodawca podaje rowniez, ze w wyniku przeprowadzenia
ankiety, mozliwe bedzie wyodrebnienie ,kohorty wymagajgcej
przeprowadzenia szybkiej interwencji” oraz Zze zorganizowana zostanie
mozliwos¢ wizyty profilaktycznej dla pracownikow wraz z ,szybkg
interwencjq”. Nie podaje jednak na czym wspomniana interwencja
ma polegac. W przypadku pacjentow POZ wnioskodawca zaznacza, ze
na podstawie ankiety udzielana bedzie porada ,o charakterze
profilaktycznym i edukacyjnym” oraz ewentualnie interwencja w postaci
szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu. Jest to niespdjne
z innymi zapisami programu, zgodnie z ktdorymi szczepienia
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przeprowadzane bedq jedynie w trzech wybranych na podstawie
wskaZnika zapadalnosci powiatach.

e Monitorowanie i ewaluacja. Whnioskodawca w projekcie stosuje
zamiennie pojecia monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze
monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu
i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast
jest analizq danych, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych
dziatan i powinna sie rozpoczgc¢ po zakoriczeniu trwania programu. Sq to
istotne elementy programu, ktdére umozliwiajq biezqcq ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wpfywu programu na sytuacje spofeczng
i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

e Koszty. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Koszt
catkowity programu oszacowano na 4 042 666 zt. Whnioskodawca
przedstawit koszty w rozbiciu na poszczegdlne etapy i dziatania
przewidziane w ramach programu. Przedstawiony kosztorys zawiera
jednak szereg niescistosci, dotyczqcy przede wszystkim kosztow i liczby
szkolen oraz kosztow szczepionki. Wnioskodawca zaktada pokrycie przez
uczestnikow programu kosztow iniekcji (3x10=30). Jest to, jak sie wydaje
nierealistyczne zatozenie. Mozna bowiem zasadnie przypuszczac, ze
wielu uczestnikow programu majgc do wyboru opfacenie iniekcji i kupno
paczki papieroséw zdecyduje sie mimo wszystko na papierosy.

e Zmiana tytutu. Poniewaz oceniany program dotyczy gtownie profilaktyki
boreliozy z Lyme i chordb odkleszczowych i catkowicie pomija sprawe
»eliminowania skutkow ich wystepowania w najbardziej zagrozonych
grupach ryzyka wojewddztwa podlaskiego na terenie wojewddztwa
podlaskiego”, Rada sugeruje zmiane tytutu programu na bardziej
adekwatnqg w stosunku zawartych w nim celow i sposobdw ich
osiggniecia.

Biorgc pod uwage przewidywane zmiany klimatu (ocieplenie), Rada zwraca
uwage, ze nalezy sie liczy¢ z bardzo dynamicznym wzrostem zapadalnosci na
borelioze i choroby odkleszczowe (borelioza jest obecnie jednq z najszybciej
rozprzestrzeniajgcych sie choréb w Stanach Zjednoczonych). Rada postuluje
wiec kontynuowanie rozpoczetego programu po jego formalnym zakonczeniu
w roku 2020.

Przewodniczacy 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.441.261.2016 ,Program profilaktyki choréb odkleszczowych i eliminowanie skutkéw ich wystepowania w
najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewddztwa podlaskiego”, realizowany przez Wojewddztwo
Podlaskie, styczen 2017 oraz Aneksem ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i
innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 27/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wykrywania zakazen Borrelia
burgdorferi wsrdod mieszkannicow wojewddztwa lubelskiego ze
szczegllnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy
z Lyme na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wykrywania zakazenn Borrelia burgdorferi wsrod mieszkaricow
wojewddztwa lubelskiego ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako
profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne. Cel gtowny programu jest konkretny, istotny oraz
osiggalny, a jego realizacje mozna monitorowac i mierzy¢. Cele szczegotowe
zostaty przygotowane zgodnie z regutq S.M.A.R.T., a oczekiwane efekty
odwotujq sie do zatozonych celdw. Dotyczq one wzrostu poziomu wiedzy,
zwiekszenia poziomu wykrywalnosci boreliozy oraz podjecia leczenia u 0sob
Z juz rozpoznangq boreliozg.

Przeprowadzanie edukacji z zakresu chorob odkleszczowych jest zgodne
z zaleceniami ekspertow, ktorzy podkreslajg istotne znaczenie podnoszenia
sSwiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych czynnikdw
ryzyka. Odnalezione dowody naukowe wskazujg, Ze stosowanie dziatan
edukacyjno-promocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy
spoteczeristwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem kleszcza (Mowbray
2012). Whnioskodawca zaplanowat rdwniez przeprowadzenie diagnostyki
serologicznej w kierunku boreliozy przy uzyciu dwuetapowego protokotu
diagnostycznego polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem
ELISA oraz w przypadku dodatniego bqdZz wagtpliwie dodatniego wyniku
potwierdzenie badania metodq Western blot, co jest postepowaniem
powszechnie zalecanym zarowno przez ekspertow klinicznych, jak
i w rekomendacjach/wytycznych (PTEILChZ 2015, CDC 2015, KIDL 2014, AAFP
2012, AAD 2011, EUCALB 2008). Dziatania zawarte w programie sq zgodne
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zrekomendacjami i opiniami ekspertow, ktore wskazujq, ze podstawg
wczesnego rozpoznania boreliozy sq: historia poktucia przez kleszcze oraz
objawy kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego (PTEiLChZ
2015, KIDL 2014, CDC 2015, AAFP 2012, EUCALB 2008, ILADS 2004), a obecnos¢
samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazZenia, nie jest
wystarczajgca do postawienia diagnozy (CDC 2015, KIDL 2014, DBG 2010,
CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS 2004). Rowniez dowody naukowe potwierdzajg,
ze wyniki testow serologicznych mogq byc¢ jedynie wsparciem dla postawionej
diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawdw klinicznych boreliozy
(Leeflang 2016, ECDC 2016, IDSA 2006).

Badania w kierunku boreliozy znajdujg sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, jednak
wnioskodawca wskazuje, Ze powyzsze Swiadczenia nie obejmujq dziatan
edukacyjnych. Mozna zatem stwierdzi¢, Zze dziatania w ramach programu bedg
wptywaty na poprawe dostepnosci swiadczen, a edukacja z zakresu boreliozy
bedzie stanowita wartosc¢ dodang.

Uwagi Rady:

e Doprecyzowania wymaga zakres tematyczny prowadzonych dziatan
edukacyjnych. Rekomendacje/wytyczne w zakresie profilaktyki chorob
odkleszczowych skupiajg sie gtdwnie na nieswoistych metodach, takich
jak przede wszystkim unikanie obszardw czestego wystepowania kleszczy,
a jezeli nie jest to mozZliwe, zastosowanie odpowiednich srodkow
ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dtugie
rekawy i nogawki), stosowanie produktow odstraszajgcych owady
(zawierajgcych DEET, tzw. repelenty), a takze impregnowanie ubran
permetrynq (AGDoH 2015, CPS 2014, AAFP 2012, AAD 2011).

o Wskazanie, jakie wyniki ankiety przeprowadzanej wsrod o0sob
zgtaszajgcych sie decydowaé bedq o zakwalifikowaniu do udziatu
w programie.

e Uszczegotowienie zasady organizacji wsparcia w zakresie dojazdu
uczestnikow programu w celu realizacji ustugi zdrowotnej oraz
zapewnienia opieki nad osobami niesamodzielnymi, ktorymi opiekuje sie
uczestnik programu.

e Uzupetnienie  miernikow efektywnosci programu o  wskazniki
umozliwiajgce obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wszystkich celow programu.

e Uzupetnienie oceny zgtaszalnosci o przyczyny braku
uczestnictwa/rezygnacji pacjentow z udziatu w programie.

e Doprecyzowanie wieku populacji, do ktdrej skierowany jest program.

e Modyfikacje sposobu przeprowadzania pomiaru poziomu wiedzy
uczestnikow programu.
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e Doszczegotowienie wymagan wzgledem realizatora programu.

e Doszczegotowienie kosztorysu programu w szczegolnosci w odniesieniu
do kosztow zwigzanych z zapewnieniem dojazdow niezbednych do
realizacji ustugi zdrowotnej oraz kosztow zwigzanych z opiekq nad osobq
niesamodzielnq, ktorq opiekuje sie osoba biorgca udziat w programie.

e Doprecyzowanie oraz uzupetnienie informacji dotyczgcych kosztow
jednostkowych.

o Weryfikacje i uaktualnienie kosztow badan laboratoryjnych w kierunku
boreliozy.

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.441.273.2016, ,Program wykrywania zakazen Borrelia burgdorferi wséréd mieszkancéw wojewddztwa
lubelskiego ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019”
realizowany przez wojewddztwo lubelskie, styczed 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki
i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami
wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane

do rankingu —

ezetimibum+atorvastatinum,

carbidopum, selegilinum — wymienione w tabeli ponizej.

dotyczqce produktow zawierajgcych substancje czynne

levodopum + benserazidum, levodopum +

Punktacja Rady
Lp Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ Kat. | Kat
Substancja czynna opakowania, kod EAN lub inny kod A ) B " | Kat.C
odpowiadajgcy kodowi EAN

ezetimibum + Atozet, tabl. powl., 10+40 mg, 30 szt., EAN

! atorvastatinum 5909991226633 0,19 10,12 011
ezetimibum + Atozet, tabl. powl., 10+80 mg, 30 szt. EAN

2 atorvastatinum 5909991226725 0,19 10,12 011
Levodopum + Madopar, kaps., 200+50 mg, 100 szt. EAN

3 Benserazidum 5909990095216 0,651 0,94 001
Levodopum + Madopar 125 mg, kaps., 100425 mg, 100 szt.

4 Benserazidum EAN 5909990095018 0,651 0,94 001
Levodonum + Madopar 125 mg, tabl. do sporzadzania

5 Benseraiidum zawiesiny doustnej, 100+25 mg, 100 szt. EAN | 0,65 | 0,94 0,01

5909990748723

Levodopum + Madopar 250 mg, tabl., 200+50 mg, 100 szt.

6 Benserazidum EAN 5909990095117 0,651 0,94 001
Levodopum + Madopar 62,5 mg, kaps., 50+12,5 mg, 100 szt.

/ Benserazidum EAN 5909990094912 0,651 0,94 0,04
Levodonum + Madopar 62,5 mg, tabl. do sporzadzania

8 Benseraiidum zawiesiny doustnej, 50+12,5 mg, 100 szt. EAN | 0,65 | 0,94 | 0,04

5909990748624

Levodopum + Madopar HBS, kaps., 100+25 mg, 100 szt. EAN

9 Benserazidum 5909990377510 0,651 0,94 001
Levodopum + Nakom, tabl., 250+25 mg, 100 szt. EAN

10 Carbidopum 5909990175215 0,68 1 0,94 0,01

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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Levodopum + Nakom Mite, tabl., 100+25 mg, 100 szt. EAN
11 Carbidopum 5909990175314 0651034 001
Sinemet CR 200/50, tabl. o zmodyfikowanym
Levodopum + L
12 Carbidooum uwalnianiu, 200+50 mg, 100 szt. EAN 0,65 | 0,94 0,01
P 5909990020416
- Segan, tabl., 5 mg, 60 szt. EAN
13 Selegilinum 5909990746026 0,65 | 0,76 0,01
- Selgres, tabl. powl., 5 mg, 50 szt. EAN
14 Selegilinum 5909990404315 0,65 | 0,76 0,01

Uzasadnienie

Ranking okresla:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentow
ustalone w oparciu o: fachowgq literature medyczng, dane o jednostce
chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wptyw na stan zdrowia danego
pacjenta;

Znaczenie hipercholesterolemii z populacji powyzej 75 r.z., bez jej zréznicowania

na osoby bez czynnikow ryzyka/chorob uktadu sercowo-naczyniowego

(prewencja pierwotna) i osoby z wysokim ryzykiem/chorobami uktadu sercowo-

naczyniowego i/lub cukrzycqg, jest trudne do jednoznacznego okreslenia.

W pismiennictwie nie odnaleziono wspodfczynnika obcigzenia jednostkq

chorobowq bezposrednio dla hipercholesterolemii w populacji 0gdlnej.

Uwzgledniajgc dane zawarte w_raporcie Agencji, w tym m.in. wspotfczynniki

obcigzenia jednostkq chorobowq dla, miedzy innymi, dusznicy bolesnej (0,124)

iostrego zawatu serca (0,439), a takze bezobjawowy przebieg

hipercholesterolemii u o0s6b bez chordb uktadu sercowo-naczyniowego

(w prewencji pierwotnej), liczne choroby wspdtistniejgce w populacji

geriatrycznej kompetycyjnie wpfywajgce na jakosc i przewidywany dalszy czas

zycia (w 2015 roku w Polsce przecietne dalsze trwanie Zycia 75-letniego
mezczyzny oszacowano na 10.0 lat, a kobiety na 12.5 roku).

B. skutecznosc i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczgcych stosowania leku
na podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych;

Skutecznosc statyn w prewencji wtornej u 0sob starszych nie budzi wgtpliwosci.
Brak jest dowoddw na utrate ich skutecznosci powyzej 75 roku Zycia. Nalezy
jednak odnotowac, ze dowody na ich korzystny wptyw na rokowanie powyzej 80
roku Zycia sq bardzo ograniczone. W jednym z najnowszych badan nie
wykazano rowniez aby rezygnacja z ich stosowania u starszych 0s0b
z przewidywanym krdtkim okresem dalszego zycia (<1 roku) wptywata
niekorzystnie na rokowanie. Na efektywnos¢ kosztowq stosowania statyn
w populacji geriatrycznej wptywajq potencjalnie czestsze w tej populacji
dziatania niepozgdane, w tym objawy miopatii. Dane dotyczgce stosowania
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statyn w prewencji pierwotnej w populacji geriatrycznej sq niejednoznaczne,
zwtaszcza w odniesieniu do ich wptywu na smiertelnosc. Istniejq przestanki, aby
sqdzié, ze otrzymujgce statyny osoby starsze wykazujq mniejszq aktywnosc
fizyczng w poréownaniu z osobami nie otrzymujgcymi lekow obnizajgcych
poziom cholesterolu, po uwzglednieniu w analizie innych przyjmowanych lekow
oraz chorob wspdtfistniejqcych. Uwzgledniajgc ryzyko dziatari niepozqgdanych
zespot ekspertow (International Lipid Expert Panel) zaleca u osoéb starszych
stosowanie w pierwszej kolejnosci statyn hydrofilowych w umiarkowanych
dawkach. Nalezy odnotowad, Ze atorwastatyna w ocenianym poftqczeniu z
ezetymibem nie jest statynq hydrofilowq i stosowana jest w dawkach wysokich.
Brak jest przekonujgcych dowodow na istotng przewage kliniczng intensywnej
nad umiarkowanq terapiq statynami w prewencji wtornej w znaczqcej liczebnie
grupie u osob powyzej 75 roku Zycia. Nie wiadomo takze, czy intensyfikacja
terapii statyng poprzez dotgczenie ezetymibu wpfywa korzystnie na rokowanie
w prewencji pierwotnej. W badaniu IMPROVE-IT, w ktorym stosowano
potgczenie ezetymibu z atorwastatynq u chorych z niedawno przebytym ostrym
incydentem wierncowym, dofqczenie ezetymibu do simwastatyny spowodowato
zZmniejszenie czestosci wystepowania zfozonego punktu koricowego o 2%
(spadek ryzyka bezwzglednego). Liczba chorych, ktdrych trzeba byto leczyc
(NNT) w tak okreslonej populacji okreslono na 50, przy gdrnej granicy przedziatu
ufnosci siegajgcej 288. Obie wartosci odnosity sie do 7-letniego okresu leczenia.
Dodatkowe analizy wskazywaty na istotne statystycznie korzysci w podgrupie
chorych z cukrzycq oraz brak takich korzysci u osob bez cukrzycy a takze trend
w kierunku wiekszych korzysci u osob starszych. NNT dla 7-letniej terapii
potgczeniem ezetymibu z atorwastatyng w ogdlnej populacji mieszkarncow
Polski powyzej 75 roku zycia z hipercholesterolemiq jest trudna do okreslenia.
W najnowszym stanowisku American College of Cardiology/National Lipid
Association (2016 ACC Expert Consensus Decision Pathway on the Role of Non-
Statin Therapies for LDL-Cholesterol Lowering in the Management of
Atherosclerotic  Cardiovascular Disease Risk) zaleceniami dotyczqcymi
stosowania terapii nie-statynowych objeto populacje chorych do 75 roku zycia.

Lewodopa jest najbardziej efektywnym lekiem stosowanym rutynowo
w leczeniu objawdw choroby Parkinsona. W postaci farmaceutycznej tqgczona
jest z inhibitorami obwodowej dekarboksylazy aminokwasdéw aromatycznych,
karbidopg Ilub benserazydem, w celu zmniejszenia czestosci zdarzen
niepozgdanych. W aktualnych rekomendacjach klinicznych zalecana jest jako
lek pierwszego rzutu w poczqtkowych etapach choroby Parkinsona, jak rowniez
w przypadkach zaawansowanych, w mono- i politerapii. Wyniki badan
klinicznych jednoznacznie wskazujg na wysokq skutecznos¢ L-DOPA w
zwalczaniu objawdw choroby. Brak jest jednak bezposrednich dowodow na
skutecznosc¢ L-DOPA w grupach zréznicowanych pod wzgledem wieku, dostepne
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dane pochodzq z badan przeprowadzonych z udziatem pacjentow w réznym
wieku, w tym takze u osob po 75 roku zycia. Wytyczne kliniczne nie ograniczajq
uzycia L-DOPA u pacjentow w starszym wieku, wskazujgc jedynie na nieco
podwyzszone ryzyko niektdrych dziatan niepozqdanych, jak na przyktad
sktonnos¢ do hipotensji.

Dowody na skutecznos¢ L-DOPA w leczeniu zespotow parkinsonowskich
towarzyszqcych chorobom, takim jak zanik wieloukfadowy czy otepienie
zciatami Lewy'ego, nie jest tak jednoznaczna, jak w przypadku choroby
Parkinsona, niemniej jednak w praktyce klinicznej podejmuje sie probe leczenia
przy uzZyciu L-DOPA, mimo zmiennej skutecznosci w tych jednostkach
chorobowych. Wyjgtek stanowi dystonia wrazliwa na L-DOPA (dystonia
Segawy), gdzie dobra odpowiedz na niewielkie dawki L-DOPA jest cechq
charakterystyczng choroby. Podobnie jak w przypadku zastosowania L-DOPA
w leczeniu choroby Parkinsona, takze w tych przypadkach brak jest danych na
temat jej skutecznosci w populacji oséb po 75 roku zycia.

Selegilina jest przedstawicielem inhibitorow MAOQO-B, rowniez stosowanych
w leczeniu objawow choroby Parkinsona. Zalecana jest w przypadkach
pacjentow ze swiezo rozpoznanqg chorobqg Parkinsona, a takze w politerapii w
przypadkach bardziej zaawansowanych. Wzgledna skutecznosc leku jest nizsza
niz w przypadku L-DOPA, jednakie jej stosowanie pozwala na opdznienie
rozpoczecia terapii L-DOPA. Jej stosowanie obarczone jest takze nizszym
ryzykiem wystgpienia fluktuacji ruchowych w poréwnaniu z L-DOPA. Brak jest
danych pochodzqcych z badan klinicznych na temat skutecznosci selegiliny w
populacji oséb po 75 roku zycia, dostepne dane dotyczq populacji ogdlnej.

C. aktualna dostepnosc¢ wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow w oparciu

o wielkosc¢ doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego dla

Swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekow):
K — Kmin
Ocena =

Kmax — Kmin

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnos¢ dla
pacjenta jest mniejsza.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.15.2017.1.BRB, PL0O.461.15.2017.2.BRB, PLO.461.15.2017.3.BRB z dnia
25.01.2017r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w
zatgcznikach  produktéw leczniczych, wydawanych za odptatnoscia 30% Ilub ryczattows,
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z uwzglednieniem ich limitu finansowania, w populacji oséb powyzej 75 roku Zzycia oraz
przygotowania danych do rankingu wskazanych lekdw z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji
powyzej 75r.z. na podstawie podrecznikdow medycznych, danych o chorobie, obcigzeniu
pacjenta chorobg, tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta — w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecern dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos$¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr 0T.434.4.2017 ,Opracowanie w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w
populacji oséb powyzej 75 roku zycia”. Data ukonczenia: 25 stycznia 2017.



