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Otwarcie posiedzenia.
Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Oméwienie konfliktéw intereséw czionkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ZEPATIER (grazoprevirum + elbasvirum) we
wskazaniach ,leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonowg grazoprewirem i elbaswirem”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REVOLADE (eltrombopag) w ramach
programu lekowego ,Lleczenie pediatrycznych chorych na przewlekls pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BOSULIF (bosutynib) w ramach programu
lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej bosutynibem (ICD-10 €92.1)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego $rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA
Cooler we wskazaniach acyduria izowalerianowa (IVA) oraz 3-metylokrotonyloglicynuria.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczeri opieki zdrowotnej
»Swiadczenia gwarantowane w ramach profilaktyki choréb uktadu krgzenia — z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej” jako $wiadczenia gwarantowanego.
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Ad 2.
Pasierskiego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw:

1) MabThera, Rituximabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.
po 10 ml, kod EAN: 5909990418817,

2) MabThera, Rituximabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol.
po 50 ml, kod EAN: 5909990418824,

przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu

podawania odmiennych niz w ChPL, okre$lonych w programie ,Leczenie rytuksymabem

ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L 10)”.

Przygotowanie opinii ha temat projektow programéw polityki zdrowotne] jednostki

samorzadu terytorialnego:

1) ,IN VITRO program dofinansowania zabiegéw zaptodnienia pozaustrojowego metodg in-
vitro przez samorzad Miasta Gtogowa”,

2) Program profilaktyki zdrowotnej "Edukacja w cukrzycy" (m. Sopot),

3) Program profilaktyki zdrowotnej "Profilaktyka nowotworu piersi" (m. Sopot),

4) Program profilaktyki zdrowotnej "Rehabilitacja domowa" (m. Sopot),

5) Program profilaktyki zdrowotnej "Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez
szczepienia przeciw HPV" (m. Sopot),

6) ,Program profilaktycznych szczepieri przeciw meningokokom grupy B skierowany
do mieszkaricéw Gminy Gotdap w latach 2017-2020”,

7) ,Wyprzedz grype! — program profilaktycznych szczepier ochronnych przeciwko wirusowi
grypy dla mieszkanicéw Mystowic po 60. roku zycia na lata 2017-2021",

8) Program profilaktyki zdrowotnej "Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego"
(m. Sopot),

9) Program profilaktyki zdrowotnej "Wczesne wykrywanie choréb narzadu wzroku
zwigzanych z wiekiem" (m. Sopot]),

10) Program profilaktyki zdrowotne] "Profilaktyka préchnicy zebéw" (m. Sopot),

11) Program profilaktyki zdrowotnej "Zapobieganie niepetnosprawnosci oséb w podesztym
wieku" (m. Sopot),

12) Program profilaktyki zdrowotnej "Promocja zdrowia w zakresie medycyny szkoinej"
(m. Sopot),

13) Program profilaktyki zdrowotnej "Wczesne wykrywanie czynnikéw ryzyka choréb
cywilizacyjnych SOPKARD PLUS" (m. Sopot).

Losowanie sktaddw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr 0T.430.1.2017 ,Profilaktyka choréb uktadu krazenia jako $wiadczenie gwarantowane z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej. Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymarniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze miat ktopot jesli chodzi
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0 oceng programu, a pierwsza i podstawowa watpliwos¢ dotyczy czestosci powtarzanych interwencji
i granic wiekowych. W zaleceniach Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego expressis verbis jako
klase 3, czyli przeciwwskazana, wymienia sie systematyczng ocene ryzyka sercowo-naczyniowego
u mezczyzn ponizej 40 roku Zycia i u kobiet ponizej 50 roku zycia, bez znanych czynnikéw ryzyka
sercowo-naczyniowego. Przy zatoZeniu, ie systematyczng oceng ryzyka sercowo-naczyniowego jest
cykl 3-letni czy 5-letni to zaréwno w starej, jak i w nowej wersji programu ww. populacja jest
uwzgledniana. Drugq watpliwos¢ stanowi efektywno$¢ kosztowa tej interwencji. Na poziomie
indywidualnych pacjentéw populacji ogéinej brakuje zréinicowania, bo tu jest mowa de facto
o interwencjach indywidualnych. Wiadomym jest, ze nawet bardzo silnie ukierunkowane interwencje
u pacjentdw z grupy wysckiegc ryzyka, np. pacjentéw z cukrzycg czy z otyloscig, majg umiarkowana
skuteczno$c jesli chodzi o zmiane czynnikéw ryzyka, tym bardziej dzieje sie tak w populacji ogéinej.
Nastgpnym istotnym elementem jest bardzo wysoki koszt programu. Przy zatozeniu, w ktérym bedzie
on miat rzeczywisty wplyw na wskaZniki populacyjne, czyli kilkudziesiecioprocentowy, to s3 kwoty
kilkuset milionowe do pél miliarda ztotych, jesli bedzie w stu procentach efektywny, co oczywiscie
trudno w praktyce zaktada¢. W propozycji opinii wyrazit réwniez swoje watpliwosci co do dowodéw
naukowych na efektywnos¢ kosztowa tego programu i pozwolit sobie na nieco odmienng propozycje
od przedstawionych przez analitykéw AOTMIT. Czytajac te rekomendacje trudno mu bylo bowiem
w petni zaakceptowac screening co 5 lat u oséb bez czynnika ryzyka sercowo-naczyniowego.
Zaproponowaf, zeby badania profilaktyczne przeprowadzi¢ jednokrotnie w 30 roku ycia, nastepnie
sprawdza¢ je w cyklach 5-letnich, ktére wydaja sie bardziej kosztowo efektywne i oszczedne
u wszystkich pacjentdw. Jest to pewien kompromis, ktéry pozwala stwierdzi¢ czynnik ryzyka
w stosunkowo mtodym wieku i podjg¢ interwencjg. Kolejnym kompromisem na rzecz zwiekszonej
opieki jest to, zeby zacza¢ podiniej regularny systematyczny przeglad czynnikéw ryzyka u kobiet,
wczesniej bo w 40 roku Zycia, a nie 50. Wiadomo, ze obecnie czynniki ryzyka u kobiet rosna i staja sie
powazniejszym problemem. Proponuje natomiast, zeby utrzymaé interwaty S-letnie. Uwaza, ze
bardzo dobrym i w petni akceptowalnym pomystem jest to, aby zamienié¢ role i przesunac ciezar
opieki czy prewencji pierwotnej z lekarzy Podstawowej Opieki Zdrowotnej na pielegniarki, pod
warunkiem, ze zostang one wiasciwie przeszkolone. Trzeba wodwczas zabezpieczyé w budiecie
pienigdze na takie szkolenia, co nie zostato uwzglednione w kosztach.

Tomasz Pasierski dodat, Zze jako kardiolog popiera powyisze argumenty i uwaza, ze jeéli nie ma
danych méwigcych, ze systematyczng ocene ryzyka trzeba robi¢ co 3 lata to nadal powinno sie ja robi¢

co 5 lat.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.4.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Zepatier (grazoprewir +
elbaswir) we wskazaniu: leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowa grazoprewirem i elbaswirem (ICD-10 B 18.2)”.

Podczas prezentacji wywigzata sie dyskusja na temat jednej z tabel zawierajacych podsumowanie
wynikéw dotyczacych uzyskania odpowiedzi wirusologicznej po zastosowaniu GZR/EBR (grazoprewir
+ elbaswir) w terapii dwulekowej i tréjlekowej (analiza zbiorcza), w ktérej w rubryce ,érédto danych”
uzyto pojecia ,kumulacja”. Tomasz Pasierski poprosit analityka o wyjasnienie co oznacza w tym
przypadku ,kumulacja” i zapytat czy to nie jest to samo co metaanaliza. W odpowiedzi analityk
wyjasnit, ze z uwagi na brak badar bezposrednio poréwnujacych interwencje badang i wybrany
komparator odstgpiono od przeprowadzenia metaanalizy, a ,kumulacja” w tym przypadku oznacza
matematyczng agregacje wynikéw z badari, zsumowanie ich, i to zostato przeprowadzone przez
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Whnioskodawcg. T. Pasierski: czy tak mozna robi¢, czy to jest w ogéle dopuszczalne, nigdy takiej formy
nie widziatem. Analityk: w takiej formie to zostato przeprowadzone, na inng forme analizy danych te
badania nie pozwolity, to jest po prostu zwykle sumaryczne przedstawienie wynikdw. T.Pasierski: bez
oceny znamiennosci. Analityk: tak, wfasnie na tym polega problem w analizie klinicznej.
Przedstawienie z kilkunastu badar tych wszystkich punktéw koricowych bytoby doéé¢ problematyczne
dla Rady, dlatego Wnioskodawca w dwéch formach przedstawit te wyniki, zaréwno w poszczegélnych
badaniach albo ich kilkanascie, jak réwniez w postaci kumulacji, wydaje mi sie ze to jest wygodniejsze
nie mniej jednak te wyniki s zbiezne. T.Pasierski: ale to nie jest dowéd naukowy ... Analityk: z tej
kumulacji wynika, ze odpowied? wirusologiczna wynosita od 90% wzwy: i byly oczywiécie przypadki
gdzie ta cdpowicd? byta minigjsza.

Tomasz Pasierski stwierdzit, Zze Rada ma trudny problem oceniajac lek, ktéry ma dowody naukowe
odmienne od tych, ktére miata do tej pory, ale by¢ moze cala klasa lekéw ma takie dowody. Jego
zdaniem istnieje obawa, ze jeéli Rada na tej podstawie zakwalifikuje lek moze mie¢ problem w
przysztosci. Po pierwsze, powstanie pytanie co sig stato, ze Rada, ktéra jest taka rygorystyczna, nagle
obnizyta poprzeczke. Z drugiej jednak strony mamy lek, ktéry by¢é moze przyniesie oszczednoéci, bo
juz podobny lek z tej klasy jest refundowany, i ten jezeli bedzie miat RSS to bedzie tariszy i to bytby
argument za wprowadzeniem go.

Nastgpnie propozycje negatywnego stanowiska przedstawit Piotr Szymariski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. W jego pojeciu jest
to technologia, ktérg pewnie mozna by juz okreéli¢ jako technologig typu ,nic nowego”, poniewaz
jest ona kolejnym schematem leczenia bezinterferonowego o podobnej skutecznosci. Stwierdzit, ze
semantyczne s3 kwestie, czy jest to skuteczno$¢ nieco nizsza czy nieco wyisza, w zwigzku z czym jesli
w ogdle Rada miataby przyjmowaé w tym zakresie opinige pozytywna, to dla technologii typu ,nic
nowego” koszt samej technologii, a nie catego programu i efektéw, powinien by¢ nizszy od
technologii juz obecnych. W tym przypadku sam koszt leku czy wprowadzenie leku generuje
dodatkowe koszty dla systemu. Ewentualne oszczednosci mozna okreélié jako pogrednie. Piotr
Szymanski ma duzo bardziej generalne zastrzezenia do wprowadzania tych technologii przez Rade.
Podstawowym zastrzezeniem jest to, Ze s3 to technologie, ktére odnosza si¢ do podstawowych czy
do zastgpczych punktéw koricowych, w jego pojeciu do zastepczych, w postaci odpowiedzi
wirusologicznej. Celem podstawowym nie jest odpowiedZ wirusologiczna, tylko zmniejszenie
czgstoSci wystgpowania w populacji nastepstw zakazenia wirusem tzn. zmniejszenia ilosci
przypadkéw marskosci watroby, nowotworéw watroby czy innych choréb watroby. W tym kontekécie
leki te budzg jego powaine zastrzezenia, poniewaz badania, na podstawie ktérych sa wprowadzane,
i dotyczy to wszystkich lekéw, s to badania z okresem obserwacji od 12 do 30 kilku tygodni, a leki
majq dziata¢ w kontekécie wieloletnim. Istniejg doniesienia o reakcji zakazeri konkurencyjnymi
wirusami w watrobie. S3 doniesienia z 2016 roku o pacjentach, kt6rzy otrzymali takie leczenie a u kt6rych
rozwinat sig rak watroby o mniej korzystnym rokowaniu w poréwnaniu z pacjentami leczonymi w
inny sposéb. Trudno jeszcze oceni¢ te doniesienia, ale zaréwno szybka rejestracja leku, jak i krétki
okres obserwacji w badaniach klinicznych, ktére staja sig podstawa refundacji, w jego opinii, takze
klinicznej, przemawiajg za zastanowieniem sig przy powszechnym wprowadzaniu tej terapii i
wprowadzaniu jej bardzo uwaznie.

Aleksandra Michowicz stwierdzita, e jesli chodzi o leki o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym,
tzw. terapie bezinterferonowe, w przypadku wirusa HCV czas obserwacji nigdzie na $wiecie nie jest
duzy. Obecnie mamy w Polsce pewne status quo, ktére polega na tym, ze w zaleznoéci od wskazan,
genotypu, stopnia zaawansowania, réznych koinfekcji, choréb dodatkowych, mamy na rynku 3 - 4,
moze wigcej, mozliwosci terapii dla pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby typu C. Czyli te
wszystkie uwagi, o ktorych méwit przedméwea, dotyczg réwniez preparatéw, ktére od 2016 roku sg
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finansowane i obecne na rynku w Polsce. Ten preparat i te substancje nie réinig sie w sposobie
procedowania, opracowywania, efektéw ubocznych, od tego co juz jest na rynku. Jeéli chodzi
o wirusa HCV to wiadomo, ze sama eliminacja wirusa nie oznacza zahamowania wi6knienia, czyli
gtéwnego procesu, ktéry doprowadza do postepujacej niewydolnosci watroby w przebiegu
marskosci, natomiast jezeli chodzi o efekt karcinogenny historia jest bardzo skomplikowana.
Omawiana opcja terapeutyczna to ma przewage nad wszystkimi pozostatymi, co zostato pokazane w
badaniach. Pomimo, e badania te byly rzeczywiicie Sredniej i stabej jakosci ich wyniki nie budza
watpliwosci. W przypadku pacjentéw ze Srednim i zaawansowanym stopniem niewydolnosci nerek,
chorych po przeszczepie nerek i chorych przygotowywanych do przeszczepu nerek, badania pokazaty,
ze umaotliwitc tc pacjentem, ktérzy byli do tej pory dyskwalifikowani od leczenia, otrzymanie terapii
bezinterferonowej, czyli tej, ktéra Rada ocenia. Zwrécita uwage na przeglady systematyczne z 2016
roku, ktére réwniez méwig o korzyéciach w zakresie skutecznoici i bezpieczeristwa opiniowanej
technologii medycznej wiasnie u pacjentéw z niewydolnoécia nerek, przygotowywanych do
przeszczepu badi po przeszczepie nerek. To jest plus, wartoéé dodana, ktérej inne technologie
medyczne nie prezentujy. Wszystkie preparaty, co bylo do przewidzenia, generuja opornosci.
W zwigzku z tym na rynku potrzeba lekéw o zmiennej badZ coraz wyziszej dostepnosci genetycznej.
Mozliwos¢ zmiany lekéw jest bardzo waina. Aleksandra Michowicz opowiedziata sie za pozytywna
rekomendacjg pod warunkami.

Marlena Jankowiak przypomniata, ?e Narodowy Fundusz Zdrowia ptaci juz za terapie
bezinterferonowa w tym wskazaniu. Pozytywna opinia Rady powinna zatem zawieraé¢ wniosek
o obniZenie ceny opiniowanej technologii lekowej ponizej ceny komparatora.

Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze w interesie Rady jest gtosowanie negatywne, aby nie stwarza¢
precedensu oceniajgc pozytywnie lek z takimi stabymi badaniami.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 5 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 4 gtosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.4351.40.2016 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlekta pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)".

Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze jest to przyktad leku, ktory teoretycznie powinien dziataé, ale
w praktyce jego skutecznos¢, jesli chodzi o jakos¢ zycia i zmniejszenia liczby krwawien, jest watpliwa.
Mozina to uznaé zakrok w tyt odnoénie EBM-u.

Nastgpnie swoja propozycje stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna
biorac pod uwage przede wszystkim fakt, ze lek ma juz decyzje pozytywna dla populacji oséb
dorostych, a takie to, Ze jest lekiem sierocym. Jego zdaniem zaproponowany RSS jest
niewystarczajgcy. Nie uzyskano bowiem ceny progowej. Zwrdcit uwage na fakt, ze wszystkie opinie
ekspertéw byty jednoznacznie pozytywne, chociaz byty ktopoty z okresleniem populacji dzieci. Bedzie
ona oczywiscie wzrastata, ale eksperci nie s3 w tej chwili w stanie jej ocenié. W sytuacjach
krytycznych krwawieri stosuje sie kosztowne leczenie - przetaczanie masy plytkowej. Jest to koszt
kilku tysigcy ztotych. To samo dotyczy wysokich dawek immunoglobulin. W zwigzku z powyzszym
omawiany lek, predzej czy péiniej, bedzie wprowadzony.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwatly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedgce jej stanowiskami, ktére stanowia zatgczniki do protokotu:
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1) Revolade, Eltrombopag, tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748204 - w wyniku
glosowania, 5 gloséw za projektem stanowiska Rady, 4 gtosy przeciw projektowi Rady,

2) Revolade, Eltrombopag, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748235 - w wyniku
glosowania, 5 gloséw za projektem stanowiska Rady, 4 gtosy przeciw projektowi Rady.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.4351.34.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Bosulif (bosutynib) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej bosutynibem (ICD-10 €92.1)".

Nastgpnie swojg pozytywng propozycje stanowiska przedstawit Marek Wronski, czionek Rady
wyznaczony przez prowadzgcege posiedzenie do przygotowania prcjektu opinii. Bosulif jest lekiem
sierocym, ktéry warunkowo zostat dopuszczony przez Europejskq Agencje Lekéw, i ktérego badania
na wigkszej grupie chorych powinny by¢ zakoriczone do korica wrzesnia 2018 r. Oczekuje sie
dodatkowych danych potwierdzajacych skuteczno$é¢ bosutynibu w docelowym leczeniu ostatniego
rzutu u dorostych pacjentéw z CML w fazie przewlektej, akceleracji i kryzy blastycznej, uprzednio
leczonych z jednym lub wiecej inhibitorem, kinazy tyrozynowej i dla ktérych imatynib, nilotynib
i dasatynib nie sg uwazane za odpowiednie sposoby leczenia. W poréwnaniu z hydroksymocznikiem,
ktory stosowany jest takie jako lek ostatniej szansy dla tej grupy pacjentéw, koszt Bosulifu jest
wielokrotnie wigkszy, ale lek wydaje sie znacznie skuteczniejszy i wyréznit sie obiecujgcymi wynikami
wskazujgcymi na istotny statystycznie wzrost jakosci Zzycia u pacjentéw przyjmujacych ten lek. Lek
jest refundowany w Anglii, Szkocji, Francji, Niemczech i kilku dalszych pafistwach jako wzglednie
skuteczny lek ostatniej i specjalnej szansy dla ograniczonej grupy pacjentéw z CML, ktdra nie
odpowiada lub nie moze skorzystac z innego leczenia.

Zbigniew Szawarski zakwestionowat fragment mowiacy o refundacji leku w Anglii, Szkocii, Francjj,
Niemczech i innych parfistwach, twierdzac, ze nie neguje samego faktu refundacji, ale zwraca uwage
na fakt, ze Rada nie zna warunkéw ubezpieczenia i sposobdéw ptatnosci w tych panistwach. Z faktu, ze
inni go finansuja, nie wynika, ze w naszym systemie, przy naszym poziomie finansowania systemu
zdrowia, mozemy sobie pozwoli¢ na ten lek.

Piotr Szymariski zauwazyl, ze jezeli w przypadku wnioskowanej technologii medycznej brakuje jeszcze
petnych danych to oznacza, ze powinna by¢, péki co, raczej przeceniona niz doceniona. Przypomniat,
ze analitycy AOTMIT szacowali wartosci progowe. Zwracali uwage na to, Zze oszacowana warto$é
progowa jest nizsza od wnioskowanej ceny zbytu netto, czyli ,,akceptowalna” dla fazy akceleracji
i kryzy blastycznej, natomiast jest wyzsza od wnioskowanej ceny netto dla fazy przewlektej. By¢ moze
udatoby sig uzyska¢ takg cene leku, w ktorej we wszystkich przypadkach warto$é progowa bedzie
wartoscia wyisza niz cena leku, czyli za kaidym razem optacalne bedzie jego stosowanie.

Wiekszos¢ cztonkdw Rady zadeklarowata negatywng rekomendacje dla leku.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
glosowania, Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:
1) Bosulif (bosutynib), tabl. powl., 500 mg, 28 szt., kod EAN 5909991056865 - w wyniku gfosowania,
6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 3 gtosy przeciw projektowi Rady,
2) Bosulif (bosutynib), tabl. powl., 100 mg, 28 szt., kod EAN 5909991056841 - w wyniku gtosowania,
6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 3 glosy przeciw projektowi Rady.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania Nr: OT.431.1.2017 ,IVA Cooler 15 we wskazaniach: acyduria izowalerianowa 3-
metylokrotonyloglicynuria. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na

refundacje”.
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Nastgpnie swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata
opinie negatywng ze wzgledu na brak dowodéw naukowych na skuteczno$é i bezpieczeristwo
wnioskowanego produktu, brak rekomendaciji klinicznych oraz waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej. Srodek jest jednym z kliku preparatéw, ktérych
dziatanie umotzliwia bilansowanie diety u pacjentéw, ktérzy wymagajg redukcji zawartosci leucyny w
leczeniu dietetycznym. Jedna z organizacji pacjenckich stwierdzita, ze jego wartoé¢ jest niezwykta,
poniewaz jako jedyny posiada kwas dokozaheksaenowy (DHA). Nie jest to prawdg, poniewaz zawiera
go rowniez preparat pod nazwg Anamix Infant. Grupa docelowa liczy ok. 30 osdb, natomiast kwota
refundacji, gdyby Rada zdecydowata sie na podjgcie decyzji pozytywnej, wyniostaby rocznie ok. 465
tys. zt. Jest to najdroiszy preparat w swojej grupie. Wigkszo$¢ ekspertéw, pomimo pozytywnych
rekomendacji, zwraca uwage, ze jako postepowanie alternatywne w omawianym wskazaniu moze
by¢ stosowana dieta z ograniczeniem biatka naturalnego, w oparciu o zywnosé niskobiatkowa. Nie
odnaleziono 2adnej rekomendacji klinicznej we wskazaniu acyduria izowalerianowa. Natomiast
odnaleziono jedng rekomendacje postepowania klinicznego w 3-metylokrotonyloglicynuria, dosyé
starg, w ktérej bardzo ostroinie zwrécono uwage na brak jakichkolwiek dowoddw
zrandomizowanych badani klinicznych dotyczacych diety o zmniejszonej ilosci leucyny, przez co
skutecznos¢ tego postepowania uznano za catkowicie niejasng. Wedtug wytycznych wrecz nie zaleca
sie ograniczania leucyny w diecie u dzieci oraz matek z bezobjawowym przebiegiem tej jednostki.
Natomiast nie osiggnigto konsensusu w zakresie wptywu diety na stan zwiazany z objawowym
przebiegiem choroby. Oznacza to , Ze taka decyzja powinna byé podejmowana indywidualnie,
w zaleznosci od indywidualnego przebiegu choroby, wystepujacych objawéw czy ewentualnie
odpowiedzi na najprostszy sposéb leczenia, czyli dietg alternatywna. W wyniku przeprowadzonego
wyszukiwania przez analitykéw AOTMIT nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania IVA
Cooler 15 w omawianych wskazaniach. Nie odnaleziono takze badan spetniajacych wymogi wiaczenia
do raportu, omawiajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania tego Srodka spoizywczego
specjalnego przeznaczenia w omawianym wskazaniu. Wszyscy eksperci uznali za zasadne
finansowanie tego $rodka ze srodkdéw publicznych we wskazaniu acyduria izowalerianowa. Zwracano
przede wszystkim uwage na wygodna dla pacjenta postac tego preparatu, poniewaz jest on gotowy
do spozycia. Natomiast w drugim wskazaniu jeden z ekspertéw literalnie stwierdzit, ze ta technologia
nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych, poniewaz nie ma wptywu na przebieg i rozwéj

choroby.

Wobec braku innych gloséw prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi
zatacznik do protokotu.

Ad 9. Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku
MabThera (rituximabum) we wskazaniu: ,Leczenie rytuksymabem cigzkiej pecherzycy opornej na
immunosupresje (ICD-10 L10)", przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przytoczyt w niej opinie Konsultanta
Krajowego ds. Dermatologii, zgodnie z ktorag dostepne w naszym kraju leczenie pecherzycy to
wieloletnia terapia lekami immunosupresyjnymi, w tym stosowanie wysokich dawek
glikokortykosteroidéw w potaczeniu z azatiopryna, endoksanem lub metotreksatem, ktére czesto
prowadzi do licznych powiktan, nawet zagrazajgcych iyciu. Zdarzajg sie takie przypadki pecherzycy,
ktére nie reaguja na powyisze leczenie i zastosowanie rytuksymabu jest wtedy jedyng opcja
terapeutyczng stosowang z duzym powodzeniem w innych krajach Unii Europejskiej. Opierajac sie na
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dowodach naukowych réznej jakosci mozna stwierdzi¢, iz rytuksymab jest lekiem skutecznym i dobrze

tolerowanym w leczeniu pecherzycy.

Tomasz Pasierski dodat, Zze jest to najnowoczedniejszy lek przeciwzapalny, a pecherzyca jest jedng
z nielicznych $miertelnych chordb dermatologicznych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gtosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. 1) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego ,IN VITRO program dofinansowania zabiegéw zaptodnienia
pozaustrojowego metodg in-vitro przez samorzad Miasta Glogowa” przedstawita Marzanna
Biefkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. W$r6d
zastrzezen wymienionych w propozycji opinii najwazniejsze to brak informacji co stanie sie
z zarodkami, ktére zostang. Pozostate uwagi dotyczg m.in. okreslenia gornej granicy wieku kobiety,
u ktorej planuje sie przeprowadzenie zabiegu, na 42 lata, podczas gdy obowigzujgca w Polsce ustawa
o leczeniu nieptodnosci nie okresla takiej granicy. Z projektu nie wynika kto pokryje réznice pomiedzy
catkowitym kosztem procedury a dofinansowaniem przez miasto. W programie nie uszczegétowiono
kosztdw jednostkowych poszczegéinych ustug wykonywanych w ramach planowanego zaptodnienia

pozaustrojowego.

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

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Edukacja w cukrzycy” przedstawita Marzanna Bierlkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzita, ze program obejmuje jedynie edukacje, jednak
wérod wskazanych elementéw nie mozna odnaleié bezposrednio odnoszacego sie do aktywnosci
fizycznej i zdrowego stylu 2ycia. W programie mierniki efektywnosci sg wskaznikami. Cel gtéwny i cele
szczegétowe zaproponowane przez wnioskodawce zostaty sformutowane niezgodnie z reguty
S.M.A.R.T. Opis organizacji jest lakoniczny i niewystarczajgcy. Zasadnym jest uzupetnienie programu
o dodatkowe informacje wskazane w podpunkcie dot. populacji i interwencji (harmonogram spotkari

edukacyjnych).

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

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
"Profilaktyka nowotworu piersi" przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Wéréd zastrzezen wymienionych w propozycji opinii znalazty
sie m.in. brak pisemnego wyrazenie zgody na udziat w programie oraz mozliwosci zrezygnowania na
kazdym jego etapie; cel gtéwny i cele szczegétowe zostaty sformutowany niezgodnie z reguta S.M.
A.R.T.; nalezy doprecyzowac koszty akcji informacyjno-edukacyjnej, wynagrodzenie koordynatora,
koszt materiatéw akcydensowych; zapis méwiacy o tym, ze lekarz w ramach badan bedzie mégt zleci¢
biopsje znajduje sie tylko w czesci programu dotyczacej kosztéw, ale nie ma go w czesci opisujacej
planowane interwencje, w zwigzku z powyzszym nalezy okresli¢ czy badanie to bedzie realizowane
i w jakich przypadkach.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Rehabilitacja domowa” przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej m.in. przeformutowanie celu gtéwnego oraz
celéw szczegbtowych zgodnie z reguty S.M.A.R.T.; odniesienie sie do udziatu dzieci w zaplanowanych
dziataniach; zaznaczenie, Ze zakoriczenie udziatu powinno byé mozliwe na kazdym etapie trwania
programu; sprecyzowanie kosztdw jednostkowych; dotaczenie do programu wzoru ankiety
kwalifikacyjnej.

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.

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepieri przeciwko wirusowi HPV”
przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady. Zaleca w niej m.in. przeformutowanie i korekte stylistyczng celu gtéwnego i opracowanie
celow szczegétowych zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.; podanie liczebnosci populacji docelowej
w kolejnych latach prowadzenia programu; wskazanie zakresu prowadzonej edukaciji.

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

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program profilaktycznych szczepienn przeciw meningokokom grupy B skierowany do mieszkaricow
Gminy Gotdap w latach 2017-2020” przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej m.in. przeformutowanie celu gtéwnego zgodnie
z zasadg S.M.A.R.T.; uzupetnienie wszystkich oczekiwanych efektéw o konkretne wartosci, jakie maja
zostaé osiggnigte w wyniku realizacji zatozonych dziatan; sprecyzowanie niejasnoéci dotyczacych
populacji docelowej (60% czy 100%); opisanie zakresu edukacji i sposobu jej przekazywania w ramach
programu; prawidtowe opisanie oceny jakosci Swiadczen.

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

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
+WyprzedZ grype! - profilaktyczny program szczepieri ochronnych przeciwko wirusowi grypy dla
mieszkaricow Mystowic po 60. roku zycia na lata 2017-2021" przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej m.in.
wyraine zdefiniowanie i precyzyjne, w odniesieniu do planowanego czasu, wytyczenie celu
gtéwnego; opracowanie celdw szczegétowych zgodnie z zasada S.M.A.R.7.; uzupetnienie projektu
o dodatkowe mierniki; dostosowanie czasu realizacji szczepieri do rekomendowanego przez Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce; dostosowanie do obowigzujacych rekomendacji przeciwskazan do

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

8) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego” przedstawita Agata Maciejczyk,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Stwierdzita, ze chociaz program zawiera szereg wymaganych elementéw obarczony jest jednak
znaczacymi btedami, a proponowane interwencje nie sg zaplanowane w sposéb wtasciwy. Oceniany
program ma objg¢ meiczyzn po 50 r.z. z rodzinnym wystepowaniem raka gruczotu krokowego bez
stwierdzonej choroby prostaty. Liczebnos$¢ tej populacji moze byé jednak trudna do oszacowania.
Badanie per rectum nie powinno by¢ stosowane samodzielnie i nie jest badaniem rekomendowanym
ze wzgledu na niewystarczajacg czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie. Wieksza
warto$¢ rozpoznawczg, przekraczajgcy 60%, ma potaczenie oznaczania stezenia PSA i badania per
rectum. Badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka
prostaty. Moze byé przydatne w badaniu pacjentow z nieprawidtowym wynikiem per rectum lub PSA.
Uroflowmetria nie jest wskazana w rekomendacjach dotyczacych badar przesiewowych jako badanie
do wykrycia raka gruczotu krokowego we wczesnym stadium. Wiek pacjentéw zostat wybrany
nieprawidtowo. Szczegétowe uzasadnienie negatywnej opinii znajduje sie w przedstawionym

projekcie.

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

9) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program Wczesnego Wykrywania Choréb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem”
przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Podkreslita, ze aktualnie nie rekomenduje sie prowadzenia
narodowych programéw przesiewowych w kierunku wykrywania jaskry. Nie odnaleziono réwniez
rekomendacji dotyczacych zasadnosci prowadzenia badarn przesiewowych w kierunku zaémy czy
wykrywania schorzeri plamki zé6ttej zwigzanych z wiekiem. Zadne z odnalezionych wytycznych nie
wskazujg wieku 50 lat jako wieku granicznego do wykonania badan. Cel gtéwny i cele szczegétowe nie
spetniajg do korica kryteridw SMART i powinny zosta¢ przeformutowane, tak, aby byly mierzalne
i zaplanowane w czasie. Nie przedstawiono kosztéw pojedynczych badan planowanych w ramach
programu. Szczegétowe uzasadnienie negatywnej opinii znajduje sie w przedstawionym projekcie.

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

10) Projekt swaojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki préchnicy zebéw” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem dokonania niezbgdnych wyjasnieri i uzupetnien. Zaleca w niej m.in. ponownga analize
celu gtéwnego i celéw szczegdtowych, tak, aby mozna byto mierzyé postep zaréwno w realizacji celu
gtéwnego, jak i celow szczegétowych. Cel gtéwny powinien by¢ wyraZnie zdefiniowany, a kolejne
etapy jego realizacji w czasie Scisle wyznaczone. W programie nalezy okreéli¢ koszty, zakres i sposéb
realizacji planowanej akcji informacyjno-edukacyjne;j.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gioséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.
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Protokdt nr 9/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 6.03.2017 r.

11) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Zapobieganie niepetnosprawnosci oséb w podesztym wieku” przedstawit Zbigniew Szawarski,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem drobnych uzupetnied formalnych szczegétowo
opisanych w przedstawionym projekcie.

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

12) Projekt swojej negatywne] opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Promocja zdrowia w zakresie medycyny szkolnej” przedstawit Zbigniew Szawarski,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zasadniczg wada projektu jest jego abstrakcyjny, ogdlnikowy charakter, nieuwzglednienie kontekstu
spotecznego-ekonomicznego, w ktdrym ma byc realizowany, brak jasno zdefiniowanych i mierzalnych
celéw gtéwnych oraz celéw szczegétowych oraz brak przejrzystej struktury organizacji i etapéw
realizacji programu. Nie jest w petni jasne, jaki jest cel i jakie s wtasciwe metody promocji zdrowia
w szkole, a takie jakie powinny by¢ kryteria oceny efektywnosci tego rodzaju dziatalnosci. Oceniany
program opiera sie ha btednych zatozeniach. Prowadzona w szkole edukacja zdrowotna sama przez
sie nie ma wielkiego znaczenia dla ksztattowania wfasciwych postaw i nawykéw zdrowotnych.
Szczegétowe uzasadnienie negatywnej opinii znajduje sie w przedstawionym projekcie.

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

13) Projekt swojej negatywne] opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgadu
terytorialnego , Program wczesnego wykrywania czynnikow ryzyka chordb cywilizacyjnych SOPKARD
PLUS” przedstawit Tomasz Pasierski. Program obejmuje wiele réznych interwencji takich jak:
pomiary antropometryczne, badania stomatologiczne, badania ortopedyczne, badania kardiologiczne
i badania psychologiczne. Jedynie trzy pierwsze z nich majg uzasadnienie w badaniach populacyjnych
i w wytycznych. Niektére z nich, np. EKG i echo serca, nie s3 zalecanymi badaniami przesiewowymi
nawet u dorostych. Podobne zarzuty moina postawi¢ przesiewowym badaniom psychologicznym.
Negatywnym skutkiem jednych i drugich moie by¢ stygmatyzacja nieistniejacg choroba. Program
moze i powinien by¢ dalej realizowany jako pilotazowe badanie naukowe.

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

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 3 kwietnia 2017 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:10.

Protokdt 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 18/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Swiadczenia gwarantowane w ramach profilaktyki choréb ukfadu
krazenia — z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Swiadczenia gwarantowane w ramach profilaktyki choréb uktfadu
krgzenia — z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej” jako swiadczenia
gwarantowanego w przedstawionym ksztatcie. Swiadczenie mogtoby byc
zakwalifikowane jako gwarantowane, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujg na prawdopodobnq skutecznos¢ dziatan
prewencyjnych ~w  zakresie  chorob  uktadu  sercowo-naczyniowego
podejmowanych przez pracownikow systemu ochrony zdrowia na poziomie
populacyjnym. Opftacalnos¢ kosztowa takich interwencji jest zroznicowana
zaleznie od charakterystyki objetych nig populacji. Wiekszos¢ danych
dotyczqcych optacalnosci kosztowej pochodzi z analiz symulacyjnych. Brak jest
wystarczajgcej  jakosci  badari  randomizowanych w  tym  zakresie.
W rekomendacjach Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
systematyczna ocena ryzyka jest zalecana co 5 lat u 0sob z grupy
podwyzZszonego ryzyka sercowo-naczyniowego. U osob bez znanych czynnikow
ryzyka sercowo-naczyniowego rekomendacje takie mogq dotyczy¢ mezczyzn
po 40 roku zycia i kobiet po 50 roku Zycia, ponizej tych progow systematyczna
ocena ryzyka nie jest zalecana.

Uwzgledniajgc powyzisze rozwazania, a takze duze obciqzenie dla ptatnika
publicznego zwiqgzane z proponowanymi zmianami w swiadczeniach, w ramach
profilaktyki chorob uktadu krgzenia gwarantowanych w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej Rada proponuje wprowadzenie nastepujgcych zmian
w przedktadanym programie:

1. Przeprowadzanie badan profilaktycznych jednorazowo w 30 roku Zzycia,
a nastepnie od 40 roku Zycia co 5 lat u chorych z czynnikami ryzyka sercowo-

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 18/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

naczyniowego i co 10 lat u chorych bez czynnikow ryzyka sercowo-
naczyniowego.

U chorych wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego badania profilaktyczne
mogq by¢ wykonywane co 5 lat od 30 roku zycia.

. Kategorie ryzyka sercowo-naczyniowego powinny byc¢ oparte o najnowsze
wytyczne europejskie w tym zakresie, tj. ESC 2016. Rada uwazZa za konieczne
stosowanie tablic Pol-SCORE 2015, ze wzgledu na lepsze odwzorowanie
ryzyka w populacji polskiej.

. Powierzenie wykonywania czesci badan przesiewowych pielegniarkom,
pozwolitoby odciqzy¢ lekarza POZ, a jednoczesnie zapewni wysokie
wykonanie programu, zarowno jakosciowe, jak i ilosciowe. Wydaje sie,
Ze pielegniarki powinny dotrze¢ do maksymalnej liczby pacjentow przy
minimalnym koszcie na pacjenta.

W  przypadku stwierdzenia duzego ryzyka sercowo-naczyniowego
pielegniarka kierowataby pacjenta do lekarza POZ w celu rozpoczecia
leczenia. Pacjent z ryzykiem umiarkowanym bytby kierowany na edukacje
dotyczqcq zmiany trybu zycia. Edukacje mogtaby wykonywac pielegniarka
lub inny pracownik z odpowiednimi kwalifikacjami (dietetyk, psycholog,
psychodietetyk, inny przeszkolony edukator). U chorych z ryzykiem
umiarkowanym pielegniarka wykonywataby badanie kontrolne po roku
od daty pierwszego badania.

Wprowadzenie zasady pfatnosci za sukces terapeutyczny, tj. pfatnosci
uzaleznionej od zdefiniowanego zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego
w ciggu roku pracy z pacjentem.

. Pielegniarka powinna mie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia badan zardwno
w gabinecie POZ, w domu pacjenta, jak i w ramach spotkan publicznych.
Jednoczesnie koszt badan profilaktycznych powinien by¢ mozliwie niski.
W tym kontekscie wydaje sie zasadne rozwazenie oznaczania jedynie
stezenia cholesterolu catkowitego w ramach wstepnej diagnostyki.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Profilaktyka choréb uktadu krazenia jako $wiadczenie gwarantowane
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej” nr 0T.430.1.2017, Warszawa, 1 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Zepatier (Grazoprevirum + Elbasvirum)
kod EAN: 5901549325102, w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg grazoprewirem i elbaswirem (ICD-10 B18.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Zepatier (Grazoprevirum + Elbasvirum), 100 + 50 mg, tabletki
powlekane, 28 sztuk, kod EAN: 5901549325102, w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wgqtroby typu C terapig
bezinterferonowq grazoprewirem i elbaswirem (ICD-10 B18.2)”.

Uzasadnienie

Dowody naukowe pochodzqce z  krotko- i  srednioterminowych
randomizowanych badan klinicznych wskazujq na skutecznosc¢ leku ZEPATIER
w odniesieniu do zastepczych punktow koricowych, przede wszystkim
odpowiedzi  wirusologicznej. Brak jest jednak wynikdw obserwacji
dtugoterminowych, w tym w odniesieniu do bezpieczenstwa terapii. Brak jest
badan bezposrednio porownujgcych interwencje wnioskowanq
z komparatorem. W przedstawionych analizach ekonomicznych, z wyjqgtkiem
geotypu la i genotypu 1b z marskosciq wqtroby, zastosowanie wnioskowanej
terapii w wariancie uwzgledniajgcym podziat ryzyka (RSS) jest mniej korzystne
od stosowania komparatora. W kazdym zanalizowanych wariantow
inkrementalne wydatki zwigzane ze stosowaniem leku ZEPATIER (wydatki
na terapie) sq wyzsze od wydatkow zwigzanych ze stosowaniem komparatora.
W analizie kosztow-uzytecznosci opartej na wynikach CUR cena progowa
ocenianego leku jest nizsza od proponowanej ceny zbytu netto za opakowanie.
Refundacje leku mozna bytoby zatem rozwazyc¢ tylko w tych przypadkach,
w ktdrych scenariusz pozwala na uzyskanie potencjalnej przewagi klinicznej,
pod warunkiem okreslenia ceny leku/mechanizmu RSS zapewniajgcych
optacalnosc kosztowq terapii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 19/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.4.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Zepatier (grazoprewir + elbaswir) we wskazaniu:

leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowa grazoprewirem
i elbaswirem (ICD-10 B 18.2)". Data ukonczenia: 24 lutego 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 20/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag) kod EAN:
5909990748204, w ramach programu lekowego , Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlektg pierwotng matoptytkowos¢
immunologiczng (ICD-10 D69.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748204,
w ramach programu lekowego , Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektq
pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, w kolejnej linii
terapii w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi na kortykosteroidy
i immunoglobuliny u chorych ze szczegolnym ryzykiem krwawien, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go chorym bezpftatnie.

Jednoczesnie Rada uznata zaproponowany RSS za niewystarczajgcy, bowiem nie
uzyskano ceny progowe;.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe — wysokiej jakosci (PETIT i PETIT 2, ocenione
na 4 punkty w skali Jadad) wskazujg na skutecznosc¢ stosowania eltrombopagu
u chorych z duzym ryzykiem krwawien przy akceptowalnym bezpieczenstwie.
W efekcie uzyska¢ mozna zmniejszenie liczby procedur ratunkowych
(podawania dozylnie wysokich dawek immunoglobulin, kortykosteroiddow
i przetaczania masy ptytkowej). Stosowanie Revolade u wiekszosci chorych
powoduje wzrost liczby ptytek krwi utrzymujgcy sie nawet do 12 tygodni.
Terapia omawianym preparatem, w niektorych przypadkach, moze stanowic
alternatywe dla splenektomii. Powoftani eksperci wydali zgodnie 4 pozytywne
opinie, podkreslajgc mozliwos¢ wyeliminowania koniecznosci stosowania
leczenia systemowego, czy tez immunosupresyjnego.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 20/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.40.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekta
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”. Data ukonczenia: 24 luty 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag) kod EAN:
5909990748235, w ramach programu lekowego , Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlektg pierwotng matoptytkowos¢
immunologiczng (ICD-10 D69.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 50 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748235,
w ramach programu lekowego , Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektq
pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, w kolejnej linii
terapii w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi na kortykosteroidy
i immunoglobuliny u chorych ze szczegolnym ryzykiem krwawien, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go chorym bezpftatnie.

Jednoczesnie Rada uznata zaproponowany RSS za niewystarczajqgcy, bowiem nie
uzyskano ceny progowe;.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe — wysokiej jakosci (PETIT i PETIT 2, ocenione
na 4 punkty w skali Jadad) wskazujg na skutecznosc¢ stosowania eltrombopagu
u chorych z duzym ryzykiem krwawien przy akceptowalnym bezpieczenstwie.
W efekcie uzyska¢ mozina zmniejszenie liczby procedur ratunkowych
(podawania dozylnie wysokich dawek immunoglobulin, kortykosteroiddow
i przetaczania masy ptytkowej). Stosowanie Revolade u wiekszosci chorych
powoduje wzrost liczby ptytek krwi utrzymujgcy sie nawet do 12 tygodni.
Terapia omawianym preparatem, w niektorych przypadkach, moze stanowic
alternatywe dla splenektomii. Powoftani eksperci wydali zgodnie 4 pozytywne
opinie, podkreslajgc mozliwos¢ wyeliminowania koniecznosci stosowania
leczenia systemowego, czy tez immunosupresyjnego.

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 21/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.40.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekta
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”. Data ukonczenia: 24 luty 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr22/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Bosulif (bosutynib) kod EAN: 5909991056841,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej bosutynibem (ICD-10 C92.1)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Bosulif (bosutynib), tabl. powl., 100 mg, 28 szt.,, kod EAN
5909991056841, w ramach programu lekowego ,, Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej bosutynibem (ICD-10 C92.1)".

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Bosulif jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z przewlektq biataczkq szpikowqg (CML) z chromosomem Philadelphia w fazie
przewlektej, fazie akceleracji i fazie przetomu blastycznego, ktdrzy byli wczesniej
leczeni jednym Ilub wieloma inhibitorami kinazy tyrozynowej i w przypadku
ktorych imatynib, nilotynib i dasatynib nie sg wfasciwymi produktami
leczniczymi, zatem u ktdrych bosutynib bytby zastosowany jako ostatnia linia
leczenia.

Wskazanie z programu rozni sie od wskazania zarejestrowanego przez EMA.

Bosulif jest lekiem sierocym, ktdory warunkowo zostat dopuszczony przez
Europejskq Agencje Lekow i ktdrego badania na wiekszej grupie chorych
powinny by¢ zakoriczone do korica wrzesnia 2018 r. Oczekuje sie dodatkowych
danych potwierdzajgcych skutecznos¢ bosutynibu w docelowym leczeniu
ostatniego rzutu u dorostych pacjentow z CML w fazie przewlektej, akceleracji
i kryzy blastycznej, uprzednio leczonych z jednym lub wiecej inhibitorem(-ami),
kinazy tyrozynowej i dla ktorych imatynib, nilotynib i dasatynib nie sq uwazane
za odpowiednie sposoby leczenia. Do badania wigczani bedq pacjenci stosujgcy
bosutynib w 4 linii leczenia czyli z ,niezaspokojonymi potrzebami medycznymi”
(ang. unmet medical need), u ktdrych lek bytby stosowany jako ostatnia linia
leczenia.

Nalezy podkreslié, iz brak jest ciggle bezposrednich poréwnan skutecznosci
i wielkosci dziatann niepozqdanych leku, gdyz badana grupa chorych jest
niewielka i zréznicowana.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 22/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pozn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.34.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Bosulif (bosutynib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie przewlektej biataczki szpikowej bosutynibem (ICD-10 C92.1)”, Data ukoriczenia: 24 lutego 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Bosulif (bosutynib) kod EAN: 5909991056865,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej bosutynibem (ICD-10 C92.1)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Bosulif (bosutynib), tabl. powl., 500 mg, 28 szt.,, kod EAN
5909991056865, w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej bosutynibem (ICD-10 C92.1)".

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Bosulif jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z przewlektq biataczkq szpikowqg (CML) z chromosomem Philadelphia w fazie
przewlektej, fazie akceleracji i fazie przetomu blastycznego, ktdrzy byli wczesniej
leczeni jednym Ilub wieloma inhibitorami kinazy tyrozynowej i w przypadku
ktorych imatynib, nilotynib i dasatynib nie sgq wtasciwymi produktami
leczniczymi, zatem u ktdrych bosutynib bytby zastosowany jako ostatnia linia
leczenia.

Wskazanie z programu rozni sie od wskazania zarejestrowanego przez EMA.

Bosulif jest lekiem sierocym, ktdory warunkowo zostat dopuszczony przez
Europejskq Agencje Lekow i ktdrego badania na wiekszej grupie chorych
powinny by¢ zakoriczone do korica wrzesnia 2018 r. Oczekuje sie dodatkowych
danych potwierdzajgcych skutecznos¢ bosutynibu w docelowym leczeniu
ostatniego rzutu u dorostych pacjentéow z CML w fazie przewlektej, akceleracji
i kryzy blastycznej, uprzednio leczonych z jednym lub wiecej inhibitorem(-ami),
kinazy tyrozynowej i dla ktorych imatynib, nilotynib i dasatynib nie sq uwazane
za odpowiednie sposoby leczenia. Do badania wiqczani bedq pacjenci stosujgcy
bosutynib w 4 linii leczenia czyli z ,niezaspokojonymi potrzebami medycznymi”
(ang. unmet medical need), u ktdrych lek bytby stosowany jako ostatnia linia
leczenia.

Nalezy podkreslié, iz brak jest ciggle bezposrednich poréwnan skutecznosci
i wielkosci dziatann niepozqdanych leku, gdyz badana grupa chorych jest
niewielka i zréznicowana.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 23/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pozn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.34.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Bosulif (bosutynib) w ramach programu lekowego:
,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej bosutynibem (ICD-10 €92.1)”, Data ukoriczenia: 24 lutego 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15
we wskazaniach: acyduria izowalerianowa
i 3-metylokrotonyloglicynuria

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgoéd na refundacje
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15 we
wskazaniach: acyduria izowalerianowa i 3-metylokrotonyloglicynuria.

Uzasadnienie

IVA Cooler 15 to srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
ktory nie posiada waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej. Jest to jeden z preparatow pozwalajgcych na wtasciwe
zbilansowanie diety u pacjentow, ktorzy wymagajq redukcji zawartosci leucyny
w leczeniu dietetycznym. Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo
Zdrowia srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler
15 sprowadzany byt w ramach importu docelowego w latach 2015-2016.
Wydano zgode na refundacje wszystkich sprowadzonych opakowan. Na
podstawie opinii ekspertow mozna oszacowac populacje docelowg we
wnioskowanych wskazaniach na maksymalnie 10 osob rocznie we wskazaniu
acyduria  izowalerianowa (IVA) i 20 o0sob we wskazaniu  3-
metylokrotonyloglicynuria (3-MCG). W latach 2015-2016 w ramach importu
docelowego we  wskazaniach  acyduria  izowalerianowa oraz @ 3-
metylokrotonyloglicynuria sprowadzano takze inne alternatywne technologie
medyczne niezawierajgce leucyny — Anamix Infant, zawierajqgcy takze kwas
dokozaheksaenowy (DHA), Milupa LEU 2 prima, XLEU Maxamaid, XLEU
Maxamum. Ponadto w opinii ekspertow w ocenianych wskazaniach mogq byc¢
rowniez stosowane u pacjentow preparaty Milupa Leu 1 (u dzieci w 1 roku
zycia), LEU-AM 2 | 3 oraz IVA Anamix Junior. Zaden z wyzej wymienionych
produktow nie zostat wprowadzony do obrotu na terytorium RP i nie podlegat
ocenie Agencji.

Wiekszos¢ ekspertow jako postepowanie alternatywne w omawianych
wskazaniach wskazato rdéwniez diete z ograniczeniem biatka naturalnego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

w oparciu o Zywnos¢ niskobiatkowq, ktora jest najtanszq alternatywnq opcjg
terapeutyczng.

Nie odnaleziono rekomendacji postepowania klinicznego we wskazaniu:
acyduria izowalerianowa i 3-metylokrotonyloglicynuria. Odnaleziono jednq
rekomendacje postepowania klinicznego w 3-metylokrotonyloglicynuria (Zespot
amerykarnskich ekspertow 2008). W tych wytycznych zwrdécono uwage na brak
dowodow z randomizowanych badarn klinicznych dotyczgcych stosowania diety
0 zmniejszonej ilosci leucyny przez co skutecznos¢ tego typu postepowania
dietetycznego uznano za niejasng. Wedtug wytycznych nie zaleca sie
ograniczania leucyny w diecie u dzieci oraz matek z bezobjawowym przebiegiem
3-MCG. Nie osiggnieto jednak konsensusu w zakresie wptywu diety na stan
zwiqgzany z objawowym przebiegiem choroby u dzieci i matek, ze decyzja
odnosnie ograniczenia leucyny w diecie powinna by¢ podejmowana
indywidualnie, w zaleznosci od ciezkosci objawdw, czy odpowiedzi na
stosowangq diete

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania przez analitykow Agencji nie
odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania IVA Cooler 15
w wymienionych w zleceniu MZ wskazaniach.

Nie odnaleziono takze badan spetniajgcych wymogi wigczenia do raportu,
opisujgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezawierajqgcych leucyny — IVA Cooler
15.

Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet wskazujq, ze w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o refundacji srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego IVA Cooler 15, roczne wydatki ptatnika
publicznego wyniosq ok. 465 tys. zt.

Wszyscy eksperci uznali za zasadne finansowanie IVA Cooler 15 ze srodkdw
publicznych we wskazaniu acyduria izowalerianowa. W przypadku 3-
metylokrotonyloglicynurii  wiekszoS¢  ekspertow  opowiedziata sie za
finansowaniem ocenianego produktu ze srodkdw publicznych. Jeden
z ekspertow stwierdzit jednak, Zze ta technologia nie powinna by¢ finansowana
ze srodkow publicznych, poniewaz nie wptywa na przebieg i rozwdj choroby.
W opiniach ekspertow podkreslano m. innymi wygodng dla pacjenta postac
preparatu IVA Cooler (gotowy do spozycia), ktora moze skutkowac lepszym
przestrzeganiem zalecen terapeutycznych przez pacjentow niz w przypadku
stosowania innych preparatow.

W 2014 roku w Agencji oceniano natomiast zasadnos¢ wydania zgody na
refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego LEU-
Free Cooler we wskazaniu 3-metylokrotonyloglicynuria. Sktad, wskazanie
i posta¢ produktu byta taka sama, jak w przypadku IVA Cooler 15. Wydano
negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci i negatywnq rekomendacje Prezesa



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Agencji dla produktu LEU-Free Cooler, powotujgc sie na brak dowodow
naukowych na skutecznosc i bezpieczeristwo wnioskowanego produktu, a takze
brak rekomendacji klinicznych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie
jak na wstepie.

Jednoczesnie, Rada zwraca uwage na koniecznos¢ uregulowania prawnego
sposobu refundacji srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktdre requlowane sq przez przepisy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE 609/2013 z 12 czerwca 2013 r.) i tym samym
dopuszczone sq do obrotu na terenie catej Unii Europejskie;.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0OT.431.1.2017 ,IVA
Cooler 15 we wskazaniach: acyduria izowalerianowa 3-metylokrotonyloglicynuria”, Data ukornczenia: 1 marca
2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
rituximabum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekow:

e MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
100 mg, 2 fiol. po 10 ml, kod EAN: 5909990418817,

e MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
500 mg, 1 fiol. po 50 ml, kod EAN: 5909990418824,

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:
okreslonych w projekcie programu , Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy
opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)”.

Uzasadnienie

Rytuksymab, produkt leczniczy MabThera jest przeciwciatem monoklonalnym,
wprowadzonym do lecznictwa 19 lat temu jako lek przeciwnowotworowy
stosowany poczgtkowo w chtoniakach nieziarniczych, w przewlektej biataczce
limfocytowej oraz reumatoidalnym zapaleniu stawow i ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn i mikroskopowym zapaleniu naczyn. W ostatnich latach
okazato sie, ze rytuksymab jest takze lekiem z wyboru w pecherzycy opornej
na leczenie immunosupresyjne, bqdZz lekiem kolejnego rzutu w przypadku
opornosci na uprzednie leczenie. Pecherzyca jest chorobg bton sluzowych oraz
skory o podfozu autoimmunizacyjnym, z przewlektym, ciezkim, a czasami
Smiertelnym przebiegu. Zdaniem Konsultanta Krajowego ds. dermatologii
dostepne w naszym kraju leczenie to wieloletnia terapia lekami
immunosupresyjnymi, w tym stosowanie wysokich dawek
glikokortykosteroidow w pofqgczeniu z azatioprynqg, endoksanem Ilub
metotreksatem, ktore czesto prowadzi do licznych powiktai, nawet
zagrazajgcych zyciu. Poniewaz zdarzajq sie takie przypadki pecherzycy, ktore
nie reagujq na powyzsze leczenie, to zastosowanie rytuksymabu jest wtedy
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

jedynq opcja terapeutyczng stosowanq z duzym powodzeniem w innych krajach
Unii Europejskie;.

Opierajgc sie na dowodach naukowych rézinej jakosci mozna stwierdzic,
iz rytuksymab jest lekiem skutecznym | dobrze tolerowanym w leczeniu
pecherzycy. Stosowanie wysokiej dawki leku (22000 mg) wiqze sie z dtuzszym
trwaniem catkowitej remisji choroby w poréwnaniu z nizszq dawkq (<1500 mg).
Nie wykazano jednak istotnych rdoznic miedzy badanymi grupami w aspekcie
czasu do osiggniecia catkowitej remisji oraz wskaznika catkowitej remisji
i nawrotu choroby. Skojarzenie leku z immunoadsorpcjg moze prowadzi¢
do szybszego osiggniecia kontroli nad chorobq. Autorzy podkreslajg jednak,
ze wybor schematu leczenia i dawkowania powinien by¢ dostosowany
indywidualnie i zaleze¢ m.in. od ciezkosci choroby czy wystepowania chorob
wspdtistniejgcych.

Lek znany jest z dziatan niepozqgdanych, ktorymi najczesciej sq reakcje zwigzane
z wlewem dozZylnym rytuksymabu, ktore wystepowaty u wiekszosci pacjentow
podczas pierwszego wlewu. Czestosc¢ objawdw zwigzanych z wlewem zmniejsza
sie istotnie w wyniku kolejnych infuzji. Lek moze byc tez podawany podskornie.
U chorych leczonych produktem MabThera wystepuje zwiekszone ryzyko
zakazen, w tym takze ciezkich. Ponadto, do najczesciej obserwowanych dziatan
niepozqgdanych nalezq infekcje, gtdwnie bakteryjne i wirusowe.

W wytycznych zagranicznych i polskich towarzystw naukowych, stosowanie
rytuksymabu w pecherzycy jest rekomendowane w terapii ciezkiej postaci
pecherzycy opornej na immunosupresje; zasadne w leczeniu pacjentow,
u ktorych dochodzi do nawrotow choroby mimo stosowania prednizonu,
zalecane do rozwazenia w postaci opornej na terapie immunosupresyjng, jesli
nie uzyskano kontroli nad chorobg, mimo leczenia petnq dawkq prednizonu
i azatioprynq (przez 3 mies.) oraz rekomendowane w pecherzycy
paraneoplastycznej.

W Polsce rytuksymabem moze byc¢ leczone okoto 30 chorych z pecherzycq
rocznie, co moze kosztowac ptatnika publicznego tgcznie okofo 250 tys. ztotych.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600565.2016.JT z dnia 20.02.2017r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol. po 10 ml,
kod EAN: 5909990418817 oraz MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 500 mg, 1 fiol. po 50 ml, kod EAN: 5909990418824, przy danych klinicznych w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Produktu Leczniczego tj. okreslonych w projekcie programu ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej
pecherzycy opornej na immunosupresje”.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr OT.434.9.2017

,MabThera (rituximabum) we wskazaniu: ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na
immunosupresje (ICD-10 L10)”, Data ukonczenia: 2 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,IN VITRO program dofinansowania zabiegéw
zaptodnienia pozaustrojowego metodg in-vitro przez samorzad
Miasta Gtogowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,IN VITRO program dofinansowania zabiegdw zapfodnienia pozaustrojowego
metodq in-vitro przez samorzqd Miasta Gfogowa”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W ramach przestanego projektu programu planowane jest przeprowadzenie
jednej z zindywidualizowanej procedury zaptfodnienia pozaustrojowego
tj. procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo
inne  niz  partnerskie))  procedura  zaptodnienia  pozaustrojowego
z wykorzystaniem  Zenskich komodrek rozrodczych (dawstwo inne niz
partnerskie), procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).
Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu i zobligowany do stosowania
wytycznych  zawartych w  Algorytmach Diagnostyczno - Leczniczych
w Nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii oraz Sekcje Ptfodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego. Zaplanowane przez Wnioskodawce procedury pozostajg
w zgodzie z obowiqzujgcq praktykq, zaleceniami ekspertow, jak rowniez
pokrywajq sie z dziataniami, ktdore do dnia 30 czerwca 2016 roku byty
realizowane w ramach programu rzgdowego. Informacja o realizacji programu
poprzez systematyczne udostepnianie informacji na jego temat w ramach
kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu dziatania
majgce na celu dotarcie z wifasciwg informacjq na temat programu do
potencjalnych pacjentow. W ramach Programu kazda para ma prawo
skorzysta¢ z jednej zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu,
a warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie
pary do Programu przez Realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej jednej
z wymienionych ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary).
W programie okreslono kryteria zakwalifikowania oraz wykluczenia par.

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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Zaplanowane przez Whnioskodawce kryteria wykluczenia pokrywajq sie
z dziataniami, ktore do dnia 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzqgdowego. Zakwalifikowana do Programu para ma prawo
skorzysta¢ z dofinansowania jednego zabiegu wspomaganego rozrodu w
wysokosci do 100 procent, w maksymalnej kwocie 5000,00 z{, pod warunkiem
przeprowadzenia przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej
w programie zaptodnienia pozaustrojowego. Koszt ewentualnych kolejnych
prob przeprowadzenia zapfodnienia pozaustrojowego Ilub adopcji zarodka
ponoszony jest przez pacjentow. Jezeli rozpoczeta procedura zaptodnienia
pozaustrojowego zakoriczy sie na wczesniejszym etapie nie z powodow
medycznych ani z winy Realizatora Programu, to leczonej parze nie przystuguje
dofinansowanie i ponosi ona petne koszty dotychczasowego leczenia.
Zakwalifikowane do Programu pary mogq zrezygnowac z leczenia na kazdym
etapie Programu.

Uwagi Rady:

1. W projekcie Programie Whnioskodawca nie przedstawit opisu przyczyn
nieptodnosci i jej leczenia.

2. Sformufowane cele nie spetniajg do konca reqguty SMART. Zarowno cel
gtowny jak i cele szczegotowe sq mierzalne i wydajq sie by¢ mozZliwe
do osiggniecia w zaplanowanym okresie realizacji programu (lata 2017-
2019), jednak cel szczegdtowy ,poprawa trendow demograficznych” jest
okreslony zbyt ogdlnie i powinien zostac sprecyzowany.

3. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu zostaty okreslone
w sposob prawidtowy. Wydaje sie takie, ze podstawowym efektem
programu powinno by¢ zZywe urodzenie. W zwiqzku z tym sugeruje sie
dodanie wskazZnika, ktory bedzie mierzyt jaka liczba dzieci przyszta na swiat
dzieki wprowadzonemu programowi.

4. Obowigzujgca w Polsce ustawa o leczeniu nieptodnosci nie okresla gornej
granicy wieku kobiety, u ktorej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.
Ze wzgledu na brak jednoznacznych wytycznych w Polsce dotyczqcych gornej
granicy wieku kobiet, u ktorych mozliwe jest wykonanie zapfodnienia
pozaustrojowego, jak rowniez istotne wgtpliwosci natury etycznej (tj. rozne
opinie Srodowisk medycznych nt. zdolnosci kobiety do urodzenia
i wychowywania dziecka i jednoczesnego braku granicy wiekowej dla ojca
dziecka) nie mozna w sposob jednoznaczny odnies¢ sie do gornej granicy
wieku kobiet zaproponowanej przez organizatoréow programu. Dlatego tez
okreslenie w programie wieku kobiety do 42 roku Zycia wydaje sie byc
niezgodne z przytoczonq ustawq.

5. Zgodnie z obowiqzujgcymi dyrektywami Wspdlnoty Europejskiej, u obojga
partnerow w okresie nie dtuzszym niz 6 miesiecy przed zaptodnieniem
pozaustrojowym wykonuje sie testy serologiczne w kierunku infekcji:
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wirusowego zapalenia wgtroby typu B i C, HIV. Dodatkowo rekomenduje sie
badania w kierunku chlamydiozy i kity. Nalezatoby w projekcie programu
odnies¢ sie do powyiszych kwestii zwiqgzanych z leczeniem niepfodnosci
u mezczyzn.

6. W programie Wnioskodawca nie definiuje liczby przenoszonych zarodkow.
W projekcie programu okreslono, ze w przypadku niewykorzystanych
zarodkow, zostanqg one poddane kriokonserwacji jedna nie wskazano
kto pokryje koszt kriokonserwacji niewykorzystanych zarodkow. Wedtug
wytycznych PTMR 2012 zarodki z zachowanym potencjafem rozwojowym
nieprzeniesione do jamy macicy muszq byc¢ kriokonserwowane. Skuteczny
program krioprezerwacji zwieksza skumulowanq czestos¢ zywych urodzen
oraz sprawia, Zze przeniesienie pojedynczego zarodka przynosi dobre wyniki.
W programie rzqdowym ograniczono ilos¢ tworzonych zarodkdow do szesciu.

7. W projekcie nie wskazano kto pokryje roznice pomiedzy catkowitym
kosztem procedury (7 510 zt), a dofinansowaniem przez miasto 5000 zt.
W programie nie uszczegdfowiono kosztow jednostkowych poszczegdlnych
ustug wykonywanych w  ramach  planowanego  zapfodnienia
pozaustrojowego.

8. Poniewaz program jest wieloletni zaleca sie, aby uczestnicy mieli mozliwos¢
zgtaszania uwag (pisemnych bqdz ustnych) do dziatan oferowanych
w ramach programu, w celu oceny jakosci udzielanych swiadczen. Zasadnym
wydaje sie rowniez stworzenie ankiety satysfakcji.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0T.441.21.2017 ,,IN VITRO program dofinansowania zabiegdw zaptodnienia pozaustrojowego metodg in-vitro
przez samorzad Miasta Gtogowa” realizowany przez: Miasto Gtogéw, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu/éw
do raportow szczegétowych: , Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
— wspolne podstawy oceny”, wrzesien 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr48/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Edukacja w cukrzycy” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Edukacja w cukrzycy” miasta Sopot, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie szkolern majgcych na celu
wsparcie chorych w samodzielnym postepowaniu z cukrzycq oraz modyfikacje
stylu zycia, co zgodne jest z wytycznymi/rekomendacjami, w ktorych zwraca sie
uwage na fakt, ze stosowanie zdrowej diety, aktywnosc¢ fizyczna, utrzymywanie
prawidtowej masy ciata, majg dodatkowe korzysci w kontroli cukrzycy (PTD
2016,NICE 2012, ESC/EASD 2007, JBS 2007, NHMRC 2009, AACE 2007, ES 2008,
ADA 2015, ICSI 2014). Program powinien miec¢ charakter konsultacji, coaching’u
i dtugotrwatego wsparcia (CPSTF 2015). Rowniez eksperci podkreslajg,
ze edukacja jest kluczowg formq postepowania w przypadku chorych
na cukrzyce, a w celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie
zwiekszy¢ nacisk na organizacje spotkan edukacyjnych dotyczgcych zmiany stylu
zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz natogu palenia. Program
ma za zadanie zwiekszy¢ dostep do specjalistycznej opieki dla osob chorych
na cukrzyce typu 2.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Wnioskodawca
przedstawia w krotki i bardzo ogdlny sposob problematyke cukrzycy,
przytaczajgc prognozy WHO i IDF przewidujgce staty wzrost zachorowan
na swiecie. Wskazuje rowniez na istotny problem zdrowia publicznego, jakim
jest cukrzyca, i zwraca uwage na koniecznos¢ podjecia dziatan w celu
ograniczenia jej skutkow. W ramach elementow sktadowych Programu
wymieniono rozstrzygniecie konkursu na realizatora, rozpowszechnienie
informacji o programie za pomocqg stron internetowych miasta i innymi
kanatami informacyjnymi, kwalifikacja uczestnikow do programu, dziatania
edukacyjne, zakoriczenie programu, w ramach ktorego uwzgledniono
wypetnienie ankiety dotyczqcej wiedzy | ankiety satysfakcji z udziatu
w programie. W dziataniach mogq wzigc¢ udziat takze osoby z rodziny

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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lub opiekunowie. Koszt catkowity zostat oszacowany Program bedzie
finansowany w catosci z budzetu miasta gminy Sopot.

Uwagi Rady:

1.

Wsrod wskazanych elementow edukacji nie mozna odnalezé bezposrednio
odnoszqcego sie do aktywnosci fizycznej i zdrowego stylu Zycia. Warto
wspomniec, ze w ramach celdw szczegdtowych programu wymieniono m.in.
,uswiadomienie roli aktywnosci fizycznej w profilaktyce cukrzycy i pomoc
w odpowiednim doborze aktywnosci fizycznej dla danej osoby”.

Realizujgc powyzszy program nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie
z zaleceniami PTD powtarzanie porad dotyczqcych zmian stylu Zycia
ma decydujgce znaczenie w skutecznosci prewencji (PTD 2016). W tresci
projektu brak informacji o mozliwosci ponownego udziatu w programie.
Warto rozwazy¢ uwzglednienie w ramach programu prowadzenie
okresowych spotkani z uczestnikami majgcymi na celu przypomnienie
edukacji i ewentualng weryfikacje skutecznosci wczesniejszych dziatan
edukacyjnych. Powyzisze umozliwitoby modyfikacje dziatarn w przypadku
niskiej efektywnosci.

Nalezy zauwaziyc, ze opis organizacji jest lakoniczny i niewystarczajgcy.
Zasadnym jest uzupetnienie programu o dodatkowe informacje wskazane
w podpunkcie dot. populacji i interwencji (harmonogram spotkan
edukacyjnych).

Nalezy podkreslic, Zze mozliwos¢ brania udziatu w szkoleniach w weekendy
oraz w godzinach popotfudniowych jest bardzo istotna ze wzgledu na grupe
docelowq jakq stanowiq osoby pracujgce, gdyz zajecia w ramach programu
nie bedq kolidowaty z godzinami ich pracy

Nalezy zaznaczyc, Ze opis problemu zdrowotnego przedstawiony w projekcie
programu wymaga doprecyzowania. Nie odniesiono sie w sposob
wyczerpujqcy do rodzajow cukrzycy, etiologii, patogenezy, leczenia, czy tez
rokowania,

Nalezy w Programie odnies¢ sie do danych epidemiologicznych z terenu,
na ktdrym prowadzone bedq dziatania okreslone w projekcie programu.

Cel gtowny i cele szczegotowe zaproponowane przez wnioskodawce zostaty
sformufowane niezgodnie z regutq S.M.A.R.T. Przy ich opracowywaniu
sugeruje sie okreslenie konkretnych wartosci, na podstawie ktorych mozliwy
bedzie pomiar stopnia ich realizacji po zakoriczeniu programu.

W programie mierniki efektywnosci sq wskaznikami.
Nalezy zaznaczyc, ze wnioskodawca nie dotqczyt do programu materiatéw
edukacyjnych jakie majqg zostac¢ wykorzystane w ramach programu.
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10.Zasadne wydaje sie uzupetnienie oceny zgtaszalnosci o przyczyny braku
uczestnictwa/rezygnacji pacjentow z udziatu w programie.

11.0kreslic  poszczegdlne koszty akcji  informacyjnej, wynagrodzenie
koordynatora, koszt materiatow akcydensowych.

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.441.22.2017 ,Edukacja w cukrzycy” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu
do raportow szczegoétowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne
podstawy oceny”, kwiecien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr49/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka nowotworu piersi” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka nowotworu piersi” miasta Sopot, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Program ten ma za zadanie umozliwi¢ dostepnosc¢ do badania przesiewowego
w kierunku raka piersi kobietom od 45 do 49 r.z., ktore to nie jest obecnie
finansowane z Narodowego Funduszu Zdrowia Interwencje zaplanowane
w programie to kampania edukacyjna skierowana do kobiet na temat objawow
i profilaktyki raka piersi w postaci indywidualnej pogadanki z lekarzem,; badanie
mammograficzne obu piersi; wykonanie zdje¢ celowanych lub/oraz wykonanie
USG piersi w przypadku stwierdzenia przez lekarza koniecznosci uzupetnienia
mammografii. Zaplanowane w  Programie interwencje sq zgodne
rekomendacjami, w ktorych m. innymi wskazano, Zze badanie mammograficzne
wykonane u kobiet w wieku 45-49 lat po uprzedniej konsultacji z lekarzem jest
zasadne. W ramach pogtebionej diagnostyki lekarz bedzie mdgt skierowac
uczestniczke na badanie USG piersi. Rekomendacje wskazujq, ze USG piersi
moze by¢ wykonane w ramach pogtebionej diagnostyki. USPSTF podkresla,
ze nie ma wystarczajgcych dowodow na korzystny/negatywny wptyw USG
celem wspomagania badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Wytyczne
zalecajg wykonywanie dodatkowej ultrasonografii tylko w przypadku kobiet
z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi. Wydaje sie, ze taki wtasnie
schemat postepowania bedzie miat miejsce w opiniowanym projekcie.

Realizator programu zostanie wybrany w konkursie ofert. Zgodnie z aktualnymi
rekomendacjami i opiniami ekspertow klinicznych w ramach programow
realizowanych przez jst powinny by¢ prowadzone dziatania edukacyjne
dot. m.in. samobadania piersi, czynnikow ryzyka, zmian zachowarn moggqcych
mie¢ wpfyw na zachorowanie na raka piersi oraz dziatania promujgce
wykonywanie badan przesiewowych w Populacyjnym Programie Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi. Kwestie te zostaty uwzglednione w ocenianym
projekcie programu polityki zdrowotnej.

Uwagi Rady:

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 zaznacza, ze w ramach dziatan przewidziano wypetnienie
ankiety, ktora bedzie narzedziem stuzgcym wyselekcjonowaniu o0sob
spetniajgcych kryteria wiqczenia do programu. Do projektu programu nie
dotgczono wzoru ankiety w zwigzku z czym nie mozliwa jest jej ocena.

Nalezy doprecyzowaé kwalifikacje osoby prowadzgcej edukacje -
zaznaczono jedynie, ze bedzie to lekarz.

Cel gtéowny cele szczegotowe zostaty sformutowany niezgodnie z regutq
S.M.A.R.T. zgodnie z ktorg cele powinny byc¢ konkretne, szczegdtfowe,
mierzalne, osiggalne, istotne oraz zaplanowane w czasie.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie wydajq sie by¢ prawidtowo
okreslone. Sugeruje sie jednak dodanie miernikdow odnoszqcych sie
do pomiaru poziomu wiedzy nabytej w wyniku zaplanowanych dziatan
edukacyjnych.

Warto uzupetni¢ program o pisemne wyrazenie zgody na udziat w programie
oraz mozliwosci zrezygnowania na kazdym jego etapie.

Nalezy doprecyzowac koszty akcji informacyjno-edukacyjnej wynagrodzenie
koordynatora, koszt materiatow akcydensowych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0T.441.24.2017 ,,Profilaktyka nowotworu piersi” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”,
czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja domowa” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja domowa” miasta Sopot, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Celowos¢ prowadzenia przez samorzqdy programow polityki zdrowotnej
obejmujgcych kompleksowq terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje
sie uzasadniona wobec ograniczonej dostepnosci swiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych ze srodkow NFZ. Zgodnie z danymi NFZ 16 w miescie Sopot nie
ma placowki, ktéra miataby podpisane finansowanie swiadczenia ,Zespot
rehabilitacji domowej”, w zwiqzku z czym mozna stwierdzi¢, ze wnioskodawca
probuje za pomocqg programu zwiekszy¢ dostep do swiadczen rehabilitacyjnych
w ramach rehabilitacji domowej dla 0sob dotknietych niepetnosprawnoscig
ruchowq. W opisie problemu zdrowotnego wnioskodawca okreslit dziewiec
zasadniczych grup o0sob niepetnosprawnych, zdefiniowat rehabilitacje oraz
przytoczyt zadania i rodzaje rehabilitacji. Okreslono rowniez jak jest
definiowana niepetnosprawnos¢ wedfug WHO. Populacja docelowa to okofo
60 0s0b rocznie sposrod wszystkich mieszkaricow Gminy Miasta Sopot.
Wszystkie zaplanowane w programie interwencje/zabiegi znajdujq sie
w zatqgczniku 1 do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
(Dz. U. 2013 poz. 1522 z pdzn. zm.). O przyjeciu do programu decydowac bedzie
kolejnos¢ zgtaszania sie. Realizatorem programu, wyfonionym w drodze
procedury konkursowej. Doktadna liczba oraz rodzaj poszczegdlnych zabiegow
u poszczegdlnych beneficientow z okreslonymi schorzeniami nie zostaty
wskazane jednak jak wskazuje wnioskodawca e rodzaj zabiegow oraz
czestotliwos¢ i intensywnos¢ dziatan bedzie ustalany indywidualnie przez
lekarza, fizjoterapeute i koordynatora.

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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Uwagi Rady:

1.

Zaleca sie przeformufowanie celu gtdwnego oraz celow szczegofowych
zgodnie z regutq S.M.A.R.T. tj aby byty m.in. mierzalne (liczbowe okreslenie
stopnia jego realizacji) i terminowe (okreslone w czasie). Nalezy zauwazyc,
Ze oba proponowane cele szczegotowe stanowiq dziatania (,rozszerzenie
rehabilitacji domowej dostepnej w ramach NFZ”, ,utrwalenie sposobdw
rehabilitacji w domu wsrdd uczestnikow oraz ich cztonkdw rodziny”).
Sugeruje sie zmiane sformutowania ,rozszerzenie rehabilitacji” na np.

zwiekszenie dostepu do rehabilitacji.

Program skierowany jest do wszystkich mieszkaricow Miasta i Gminy,
jednakze nie ma bezposredniego odniesienia sie do udziatu dzieci
w zaplanowanych dziataniach. Zgodnie z tresciq programu wydaje sie,
Ze dzieci takze stanowiq grupe docelowq programu. Jednakie nie
zaznaczono, czy do udziatu osob niepetnoletnich w programie wymagana
bedzie pisemna zgoda rodzicow czy tez opiekunow prawnych.

W projekcie wskazano miernik efektywnosci ktorym bedzie ocena stanu
funkcji fizycznych uczestnikdw przed i po przystgpieniu do programu na
podstawie badan lekarskich. Wymieniony powyzej miernik mozna bytoby
uzupetnic o: okreslenie rodzaju i liczby wykonanych zabiegow oraz okreslenie
liczby osob, u ktorych nastqpit wzrost poziomu aktywnosci fizycznej, liczby
pacjentow deklarujgcych poprawe zdrowia, sprawnosci, a takze zmniejszenia
odczuwalnosci bolu po zakoriczonym leczeniu.

Nalezatoby dodac, ze zakoriczenie udziatu powinno to by¢ mozZliwe
na kazdym etapie trwania programu.

Nalezatoby doprecyzowaé czy osoba, ktora zostanie zakwalifikowana
do udziatu w programie w pierwszym roku jego trwania bedzie mogta wzig¢
w nim ponowny udziat w kolejnym roku

Projekt zawiera zapisow wskazujgcy na prowadzenie monitorowania
(nazwane monitoringiem) przez koordynatora. Nie wskazano jednak
wymagan i kompetencji osoby koordynujqcej. Ponadto warto zaznaczyc,
Zew czesci dotyczqcej kosztow nie przytoczono precyzyjnie kosztow
zwigzanych wynagrodzeniem koordynatora

Warto zaznaczyé, ze we wspomnianych kosztach nie uwzgledniono czesci
wydatkow np. kosztu akcji informacyjnej. Zatozenia kosztu jednostkowego
za pacjenta w stosunku do wyliczonego sredniego kosztu udziatu jednej
osoby wynikajgcego z kosztu catkowitego wskazuje na 70 zt roznicy.
W projekcie nie zamieszczono wyjasnienia tej roznicy, niewykluczone,
Ze kwota ta bedzie spozytkowana na koszty nie wymienione w kosztach
jednostkowych. Nalezy tq kwestie wyjasnic.
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8. Whnioskodawca w programie informuje o ankiecie kwalifikacyjnej i ankiecie
satysfakcji. Jednak nie dotgczono ich do 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 pdéin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.29.2017 ,Rehabilitacja domowa” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy”, sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr51/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy
poprzez zastosowanie szczepien przeciwko wirusowi HPV” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepien
przeciwko wirusowi HPV” miasta Sopot, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126):
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow zfosliwych”.

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

Wedtug WHO rak szyjki macicy jest czwartym co do czestosci wystepowania
nowotworem wsrod kobiet na Swiecie. Zaréwno zgony, jak i nowe
zachorowania na nowotwory szyjki macicy, zdecydowanie czesciej odnotowuje
sie w Europie Wschodniej niz w innych czesciach kontynentu. Rak szyjki macicy
jest szostym z najczesciej rozpoznawanych nowotwordw wsrod kobiet
w Europie.

Uwagi Rady:

1. w zakresie problemu zdrowotnego i epidemiologii: do projektu programu
zatgczono wykaz pismiennictwa, jednak nie przytoczono odpowiednio
referencji;

2. w zakresie celdw i miernikow efektywnosci:

— cel gtowny  zaproponowany  przez  wnioskodawce  wymaga
przeformutowania i korekty stylistycznej. Cel gtowny powinien byc
wyraznie zdefiniowany iprecyzyjnie (w odniesieniu do planowanego
czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie

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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skutecznosci zaplanowanych dziatan. Sformutowanie ,oraz edukacje
zdrowotnqg, w okreslonej populacji mieszkaricow Gminy Miasta Sopotu”
wymaga korekty np. ,,zwiekszenie poziomu wiedzy uczestnikow”;

— cele szczegdtowe nie zostaty opracowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.
Przy ich opracowywaniu sugeruje sie okreslenie konkretnych wartosci, na
podstawie ktorych mozliwy bedzie pomiar stopnia ich realizacji po
zakonczeniu programu. Ponadto cele: ,upowszechnienie nawyku
systematycznego wykonywania badani cytologicznych w  kierunku
wczesnego wykrywania raka szyjki macicy” oraz ,,poprawa swiadomosci
zdrowotnej wsrdd spotecznosci lokalnej” wymagajq przeformutowania;

— sugeruje sie, aby wszystkie oczekiwane efekty uzupetnione zostaty o
konkretne wartosci, jakie majq zostac¢ osiggniete w wyniku realizacji
zatoZzonych dziatan;

— mierniki efektywnosci sq wskaZznikami, ktore powinny umozliwiac
obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji celow. Nalezy pamietac,
aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu.
Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkosc,
stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Mierniki przedstawione
przez wnioskodawce w projekcie programu sqg niewystarczajgce. Nalezy
uzupetni¢ mierniki efektywnosci o wskazniki odnoszqce sie do dziatan
edukacyjnych. Ponadto, nie odnoszq sie one do wszystkich
zaproponowanych w programie celow;

— okres realizacji programu przewidziano na lata 2017-2019. Czas zatoZzony
na jego realizacje wydaje sie by¢ wystarczajgcy dla przeprowadzenia
zaplanowanych w nim dziatan, wqgtpliwe wydaje sie jednak zmniejszenie
liczby zachorowan na nowotwory w tak krotkim czasie. Warto podkreslic,
ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac dziatania dtugofalowe;

3. w zakresie populacji i interwencji:

— Whnioskodawca nie podaje liczebnosci populacji docelowej w kolejnych
latach prowadzenia programu;

— w tresci projektu wskazano, Ze realizator bedzie zobligowany do
poinformowania  mieszkanek  Sopotu o programie. Powyzisze
sformutowanie jest niewystarczajgce i wymaga sprecyzowania. Warto
rozszerzy¢ drogi szerzenia informacji o programie za pomocq lokalnych
mediow, materiatow akcydensowych, plakatow rozmieszczonych na
terenie jst;

— W tresci projektu wskazano, ze szczepienia maja by¢ prowadzone przez
,personel medyczny o odpowiednich kwalifikacjach niezbednych do
realizacji zadania oraz spetniajgcy wymagania zdrowotne okreslone w
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przepisach prawa”. Powyzsze zapisy sq zbyt ogolnie sformutowane, co
uniemozliwia ocene ich zgodnosci z wytycznymi. Eksperci wskazujq, Ze
dziewczynki powinien kwalifikowac pediatra, a nastolatki i kobiety —
ginekolog i pofoznik;

eksperci zaznaczajg, ze informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji
powinna zostac¢ odnotowana w dokumentacji pacjenta. W tresci projektu
nie znajduje sie jednoznaczna informacja, czy taka adnotacja bedzie
miata miejsce;

w tresci projektu nie wskazano zakresu prowadzonej edukacji. Ponadto
zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych dziatania edukacyjne powinny
byc skierowane rowniez do chfopcow z grup wiekowych analogicznych do
dziewczqt objetych programem szczepien;

oprocz kwalifikacji lekarskiej, zgodnie z projektem, konieczna bedzie
rowniez zgoda rodzicow na zaszczepienie dziecka. Wzdr wspomnianego
druku nie zostat jednak zatgczony do projektu;

4. w zakresie organizacji programu:

zakwalifikowanie uczestniczek do programu zgodnie z ustalonymi
kryteriami bedzie prowadzone za pomocq ankiety. Do projektu nie
dotgczono wzoru wspomnianej ankiety. W tresci projektu nie wskazano
osoby prowadzqcej wspomniany etap;

kolejnym etapem jest wybor koordynatora programu. W projekcie nie
wskazano wymagan jakie musi spetniac¢ koordynator;

akcja edukacyjna obejmie dziewczynki 12-letnie i ich rodzicow/opiekundow
prawnych. W projekcie nie wskazano zakresu tresci, jakie bedg
przekazywane w trakcie akcji edukacyjnej. Sugeruje sie uzupetnienie
projektu o wspomniang kwestie. W zaleceniach ekspertow oraz w
rekomendacjach/wytycznych  podkresla  sie, Ze niezbedne jest
prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie
profilaktyki raka szyjki macicy oraz innych zmian wywotanych przez HPV;

na zakonczenie udziatu w programie zaplanowano wypetnienie ankiety
dotyczgcej wiedzy oraz ankiety satysfakcji. Nalezy nadmienic, ze do
projektu nie dofqczono tresci ankiet w zwigzku z czym nie mozna sie
odniesc do ich wartos¢ merytorycznej;

w projekcie nie podano definicji petnego uczestnictwa, ani nie wskazano
mozliwosci zrezygnowania z udziatu w programie na kazdym etapie jego
realizacji;

projekt wymaga uzupetnienia o szczegofowe kompetencje w zakresie
kadry pracowniczej, wyposazenia, warunkow lokalowych, jakie powinien
posiadac potencjalny realizator programu;
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5. w zakresie monitorowania i ewaluacji:

— ocena zgtaszalnosci zostata opisana prawidtowo. Warto rozwazyc
wskazanie przyczyn, z ktorych szczepienie u niektorych osob nie zostato
przeprowadzone (aspekty zdrowotne, aspekty etyczne etc.);

— ocena efektywnosci zostata opisana prawidtowo. Warto uwzglednic takze
liczbe zdiagnozowanych w przysztosci nowotworow wywofanych wirusem
HPV u osob szczepionych i nieszczepionych oraz okreslenie wptywu
dziatann edukacyjnych na zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne, np.
liczba wykonanych badan cytologicznych w rejonie. Oprdocz wymienionych
wyZej wskaznikdw, istotne sq rowniez wskazniki zwigzane z
poszczepiennymi dziataniami niepozqdanymi. Efektywnos¢ programu
powinna byc¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed programu.
Wskazana w ramach oceny efektywnosci poziom frekwencji jest takze
elementem oceny zgtaszalnosci;

— w przypadku ewaluacji mozna uzy¢ wskaznikow z oceny efektywnosci,
jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze powinny one sprawdzac, czy cel zostat
osiggniety iw jakim stopniu. Ewaluacja powinna by¢ procesem
dtugoterminowym, np. trwac kilka lat po zakoriczeniu programu. W
odniesieniu do programow szczepien p/HPV, gdzie celem jest obnizenie
zapadalnosci na choroby zwigzane z wirusem brodawczaka ludzkiego,
ewaluacja rozpocznie sie w momencie rozpoczecia przez szczepione
uczestniczki wspotzycia seksualnego i trwac bedzie przez okres kilku lat.
Natomiast narzedziem sprawdzajgcym zachorowania bedq regularnie
wykonywane badania cytologiczne;

6. w zakresie kosztow programu: w projekcie programu przedstawiono koszty
jednostkowe | catkowite. Nalezy jednak zauwazyl, Zze przy zatozonych
kosztach za 1 cykl petnego schematu zaszczepienie 120 dziewczynek
wyniesie 68 760 zt, co jest kwotq wyzszq o 17 190 zt od kwoty wskazanej
przez wnioskodawce jako koszt catkowity. Aby koszt catkowity byt rowny
oszacowaniu wskazanym w projekcie, koszt zaszczepiania jednej dziewczynki
schematem 3-dawkowym powinien wynosic ok. 429,75 zt. Wyliczona kwota
jest nizsza od wskazanej w projekcie o 143,25 zt;

— w tresci projektu nie wskazano kosztow prowadzenia akcji informacyjno-
edukacyjnej, kosztow administracyjnych (organizacyjnych), wytworzenia
materiatow akcydensowych.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.30.2017 ,Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepien przeciwko
wirusowi HPV” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczeg6towych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr52/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
meningokokom grupy B skierowany do mieszkancow Gminy Gotdap
w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B
skierowany do mieszkaricow Gminy Gotdap w latach 2017-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126):
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakaZzeniom,
w szczegolnosci poprzez szczepienia ochronne”. Oceniany projekt programu
odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami meningokokowymi.

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazern meningokokowych w populacji dzieci w wieku 0-48
miesiecy.

Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca wigczenie szczepionki przeciwko
meningokokom typu B do narodowych programow immunizacji dzieci. Obecnie
najlepszqg metodqg zapobiegania zakazeniom meningokokowym sq szczepienia
ochronne. Udowodniono, ze programy szczepien sq wysoce skuteczne i mogq
znacznie obnizy¢ zachorowalnos¢ na zakazenia wywotane przez meningokoki.
Wprowadzenie niniejszego programu szczepienn zwiekszy dostepnos¢ do
skutecznej szczepionki i w ten sposob przyczyni sie do poprawy zdrowia lokalnej
spotecznosci.

Uwagi Rady:

1. w zakresie problemu zdrowotnego i epidemiologii: do projektu programu
zatgczono wykaz pismiennictwa, jednak nie przytoczono odpowiednio
referencji;

2. w zakresie celdw i miernikow efektywnosci:

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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— gfédwnym celem programu jest ,zwiekszenie liczby dzieci zaszczepionych
przeciwko meningokokom typu B wsrdd populacji objetej programem, a
tym samym zapobieganie zachorowaniom i zgonom z powodu IChM”.
Zaleca sie przeformufowanie celu gtdwnego zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.;

— w projekcie sformufowano cele szczegotowe ,,zwiekszenie dostepnosci do
bezptatnych szczepienri przeciwko meningokokom typu B w grupie dzieci
objetych programem” oraz ,zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na
IChM wsrod mieszkancow Gminy Gotdap”. Warto bytoby przeformutowac
cele okreslone w projekcie tak, aby byty zgodne z regutq S.M.A.R.T. —
uzupetni¢ by byty m.in. mierzalne (liczcbowe okreslenie stopnia jego
realizacji) i terminowe (okreslone w czasie);

— sugeruje sie, aby wszystkie oczekiwane efekty uzupetnione zostaty o
konkretne wartosci, jakie majq zostac osiggniete w wyniku realizacji
zatozonych dziatan;

— nalezy pamietac, aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed i po
realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci
oraz jej wielkos¢, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu;

— mierniki przedstawione przez Whnioskodawce w projekcie programu
wymagajq uzupetnienia. Nalezy uwzgledni¢ wsrod miernikow
efektywnosci takie wskazniki jak: liczba osob, ktore nie wyrazity zgody na
szczepienie, liczba osob, ktore nie zostaty zakwalifikowane do szczepienia
(wraz z podaniem przyczyn), liczba hospitalizacji oraz liczba zakazen
meningokokowych przed programem oraz po programie w odniesieniu do
planowanej populacji docelowej. Wydaje sie, ze miernik ,liczba placéwek
podstawowej opieki zdrowotnej realizujgcych  program”  jest
nieadekwatny do zafozonych celow i oczekiwanych efektow;

— okres realizacji programu przewidziano na lata 2017-2020. Czas zatozony
na jego realizacje wydaje sie by¢ wystarczajgcy dla przeprowadzenia
zaplanowanych w nim dziatan. Warto podkreslic, ze dla osiggniecia
trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy
rozpatrywac dziatania dtugofalowe;

3. w zakresie populacji i interwencji:

— W tresci projektu sq pewne niejasnosci. W czesci zapisow zwraca sie
uwage na fakt, ze docelowo zaszczepi sie 60% populacji docelowej,
jednak w oszacowaniach kosztow catkowitych wskazano 100% populacji
docelowej. Ponadto nie ma wystraczajgcego wyjasnienia w zakresie
harmonogramu szczepien. Z projektu mozna wywnioskowaé, ze w
pierwszym roku prowadzenia programu (2017 r.) zaszczepione zostang
roczniki dzieci w wieku 0-48 miesiecy, zas w kolejnych latach szczepione
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bedqg dzieci, ktore urodzq sie w nastepnych latach prowadzenia
programu;

nalezy podkreslic, ze w ramach projektu uwzgledniono dziatania
edukacyjne w ramach dziatan promocyjno-informacyjnych. Nalezy jednak
zauwazyc, ze wtresci projektu nie zawarto wystarczajgcego opisu
zakresu edukacji i sposobu jej przekazywania w ramach programu;

4. w zakresie organizacji programu:

warto rozszerzy¢ drogi propagowania informacji o programie za pomocq
plakatow rozmieszczonych na terenie jst i innych materiatow
akcydensowych;

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

w projekcie nie wskazano zakresu tresci jakie bedqg przekazywane
w trakcie akcji edukacyjnej. Sugeruje sie uzupetnienie projektu
0 wspomniang kwestie;

projekt wymaga jednak uzupetnienia o szczegotowe kompetencje
w zakresie kadry pracowniczej, wyposazenia, warunkow lokalowych,
jakie powinien posiadac potencjalny realizator programu;

w projekcie nie odniesiono sie do mozliwosci zrezygnowania z udziatu
w programie na kazdym etapie jego realizacji;

5. w zakresie monitorowania i ewaluacji:

warto w ramach oceny zgtfaszalnosci uwzgledni¢ wskazniki takie jak:
liczba 0s6b zgtaszajgcych sie i osob zakwalifikowanych do programu,
0s0b, ktore przyjety petny schemat szczepienia. Warto wskazac¢ powody,
dla ktorych szczepienie u niektdorych osob nie zostato przeprowadzone
(aspekty zdrowotne, aspekty etyczne etc.);

ocena jakosci swiadczen zostata opisana nieprawidtowo. W ramach
oceny jakosci swiadczen nalezatoby uwzgledni¢ ankiete skierowanq
do rodzicéw i dzieci, oceniajgcqg zadowolenie z oferowanych swiadczen
w ramach programu. Mozliwe jest takze wyznaczenie osoby
odpowiedzialnej za nadzor jakosciowy nad swiadczonymi ustugami,
ktdrej efekt pracy zakonczony bedzie raportem;

nalezy pamietac, ze ocena efektywnosci powinna uwzglednia¢ liczbe
pacjentow, ktdérzy wezmqg udziat w programie oraz liczbe
noworozpoznanych przypadkow zakazeri Neisseria meningitidis, odsetek
hospitalizacji spowodowanych przypadkami zakazen, oszacowanie
kosztow przeznaczonych na leczenie w odniesieniu do sytuacji z lat
ubiegtych,  okreslenie  wpfywu dziatan  edukacyjnych. Oprocz
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wymienionych wyzej wskaZnikow, istotne sq rowniez wskazniki zwiqgzane
Z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Efektywnosc¢ programu
powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed programu;

6. w zakresie kosztow programu:

— Whnioskodawca oszacowat koszty catkowite prowadzenia programu.
Warto zauwazyé, ze podana kwota (924 900 zt) dotyczy przypadku
objecia wszystkich dzieci szczepieniami. Z projektu nie wynika, czy tak
oszacowana kwota zostanie zabezpieczona w budzecie jst. Nie wiadomo
takze, czy w przypadku zgfoszenia sie wiekszego odsetka dzieci
z populacji docelowej (zatozono, ze szczepienia zostang przeprowadzone
u 60% dzieci spetniajgcych kryteria kwalifikacji) wszystkie osoby chetne
zostanq objete szczepieniem;

— kolejng niewiadomq jest harmonogram szczepien, tzn. czy w pierwszym
roku realizacji programu zostang zaszczepione obecnie wszystkie dzieci,
a w kolejnych latach tylko te, ktore sie urodzg;

— w tresci projektu nie wskazano kosztow prowadzenia akcji informacyjno-
edukacyjnej, kosztow administracyjnych (organizacyjnych), wytworzenia
materiatow akcydensowych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0OT.441.32.2017 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do
mieszkarncédw Gminy Gotdap w latach 2017-2020” realizowany przez: Gmine Gotdap, Warszawa, marzec 2017
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych —wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Wyprzedz grype! profilaktyczny program
szczepien ochronnych przeciwko wirusowi grypy dla mieszkancow
Mystowic po 60. roku zycia na lata 2017-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
2Wyprzedz grype! profilaktyczny program szczepiern ochronnych przeciwko
wirusowi grypy dla mieszkaricow Mystowic po 60. roku zycia na lata 2017-
20217, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126):
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wsrdd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszq liczbg
zachorowan. Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrod osob mtodych, natomiast
zgony z powodu grypy wystepujq gtownie w populacji osob > 60. roku zycia
(ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektdrych sezonach).

Wybdr grupy docelowej osob powyzej 60 r.z. miesci sie w przedziale wieku
zalecanym w wytycznych w przedmiotowym zakresie. Wiekszos¢ wytycznych
zaleca objecie szczepieniami 0sob juz po 50 r.z. (KLR 2016, ACIP CDC 2013, ICSI
2010, CDC 2009, CDC 2016/1711, MQIC 2008, Polskie Standardy Profilaktyki
i Leczenia Grypy 2007), natomiast czes¢ wskazuje na zasadnos¢ wykonywania
szczepien u 0sob po 65 r.z. (WHO 2012, ECDC 2016, Francja 2008, Szwajcaria
2007, PHAC 2006).

Uwagi Rady:
1. w zakresie celow i miernikow efektywnosci:

— w projekcie wskazano dwa cele gtfdwne: ,zwiekszenie liczby o0sob
zaszczepionych przeciwko grypie wsrod populacji oséb powyzej 60. roku
zycia w Mystowicach, w latach 2017-2021” oraz , podniesienie poziomu
wiedzy na temat wirusa grypy, profilaktyki, w tym szczepien przeciwko
grypie i ich skutecznosci w grupie osob objetych programem?”. Cel gtdwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
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do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowane
przez wnioskodawce cele gtdowne wymagajq korekty, sugeruje sie ich
przeformutowanie zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.;

— projekt programu zawiera rowniez pie¢ celdow szczegoétowych, ktore
powinny stanowic uzupetnienie gtownego zatozenia. Cele szczegoétowe nie
zostaty opracowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. Przy ich
opracowywaniu, sugeruje sie okreslenie konkretnych wartosci,
na podstawie  ktorych mozliwy bedzie pomiar ich realizacji
po zakoriczeniu programu. Ponadto niektore z celow (np. ,popularyzacja
w spotecznosciach lokalnych idei szczepien przeciwko wirusowi grypy
poprzez intensywne dziatania informacyjno-edukacyjne”) sq okresleniem
dziatan;

— oczekiwane efekty programu powinny opisywac stan, jaki wnioskodawca
spodziewa sie osiggnqg¢ w ramach dziatan w nim realizowanych.
Oczekiwane efekty pozostajg w zgodzie z zatozonymi celami programu,
sugeruje sie jednak uzupetnienie ich o konkretne wartosci, jakie majg
zostac osiggniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan;

— mierniki takie jak, np. liczba plakatow, liczba artykutow w prasie, liczba
informacji na stronach internetowych, nie sq odpowiednimi miernikami.
Zaleca sie uzupetnienie projektu o dodatkowe mierniki: liczba 0sob
zgtfaszajgcych  sie  do  programu  szczepien, liczba  0sob
niezakwalifikowanych do szczepien wraz z okresleniem przyczyny. Nalezy
pamietac, aby wartosci wskaZznikow okreslane byty przed i po realizacji
programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej
wielkosc, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu;

— okres realizacji programu przewidziano na lata 2017-2021. Warto
podkreslic, ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych
w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac dziatania
dtugofalowe. Czas zafozony na realizacje programu wydaje sie byc
wystarczajgcy dla przeprowadzenia zaplanowanych w nim dziatan,
jednak sugeruje sie dostosowanie okresu realizacji szczepien
do wytycznych;

2. w zakresie populacji i interwencji:

— Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) rekomenduje
wykonywanie szczepien przeciwko grypie przez caty sezon jej
wystepowania, wskazujgc, Ze najlepiej jednak szczepi¢ na poczqtku
sezonu epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do pofowy
listopada. W tresci projektu wskazano, ze termin prowadzenia szczepien
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bedzie trwat od wrzesnia do | potowy grudnia. Zaleca sie dostosowanie
czasu realizacji szczepien do ww. zalecen;

— w przypadku programow dotyczqcych szczepieri, warunkiem uzyskania
efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby
0sob. Wydaje sie, ze poprzez zaszczepienie blisko 9,3% populacji
docelowej, uzyskanie trwatego efektu zdrowotnego nie bedzie mozliwe.
Dla osiggniecia tego celu konieczne bytyby cykliczne, coroczne szczepienia
przeciwko grypie wsrod duzej grupy wybranej populacji. Nalezy jednak
mie¢ na uwadze, Ze dotychczasowe akcje szczepien prowadzone
na terenie jst miafy zaplanowane objecie okofo 10% populacji docelowej
co nie zostato osiggniete — liczba osob zgtaszajgcych sie na szczepienia
byta nizsza, co pozwolito zrealizowac cel w 65% w 2016 r, 80% w 2015 r.
i72% w 2014 r.;

— kryteria kwalifikacji zatozone przez wnioskodawce, po czesci pokrywajq
sie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) ktdre
wskazujq, Zze wykonanie szczepien przeciwko grypie powinno zostac
kazdorazowo poprzedzone wywiadem i badaniem lekarskim, majgcym
na celu ustalenie, czy u pacjenta istniejq przeciwwskazania do wykonania
szczepienia oraz czy nie jest on w grupie zwiekszonego ryzyka
wystgpienia  niepozqgdanych odczyndw poszczepiennych. Zgodnie
z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien uwzgledniac¢ informacje
nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, a takze historie choroby
dotyczqcq zachorowarn ostrych i przewlektych oraz stosowanych z tego
powodu lekdéw. Sugeruje sie uszczegdfowienie kryteriow kwalifikacji
o informacje zawarte w ww. wytycznych.

3. w zakresie organizacji programu:

— wybor realizatora ma byc¢ prowadzony w drodze konkursu. Powyzsze
postepowanie jest zgodne z ustawq. W projekcie zawarto rdowniez
informacje nt. kompetencji i wymagan, jakie musi posiadac i spetniac
potencjalny realizator programu. Projekt wymaga jednak uzupetnienia
o szczegotowe kompetencje w zakresie kadry pracowniczej, wyposazenia
oraz warunkow lokalowych, jakie powinien posiada¢ potencjalny
realizator programu;

— akcja informacyjna  zostanie zrealizowana poprzez informacje
przekazywane przez personel medyczny, materiaty akcydensowe,
informacje na tablicach ogtoszen, na stronie internetowej jst. Warto
zaznaczyc, ze w ramach dziatan zaplanowano dwie grupy wyjazdowe
majgce na celu edukowanie i prowadzenie szczepien w rdznych
dzielnicach miasta. W czesci odnoszqcej sie do kosztow zaplanowano 2
wyjazdy. Warto doprecyzowaé powyisze zapisy. Z powyziszych
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sformutowan nie mozina wywnioskowacé czy wspomniane ekipy bedg
udziela¢ swiadczenn w roznych dzielnicach czy tez w tylko 2 (Mystowice
majq 15 dzielnic — gmin);

— przewidziane w projekcie przeciwskazania do szczepien po czesci
pokrywajq sie z wytycznymi. Sugeruje sie dostosowanie ich do
obowiqzujgcych rekomendacji;

4. w zakresie monitorowania i ewaluacji:

— zgtaszalnosc¢ do programu bedzie oceniana na podstawie comiesiecznych
sprawozdan. W ramach oceny zgtaszalnosci zaznaczono, ze bedzie ona
uwzgledniac podziat na wiek i plec. Kryterium wieku stosowane w ramach
kwalifikacji do programu uzasadnia zbieranie danych odnoszqcych sie do
wieku. Nie ma uzasadnienia dla zbierania danych odnoszqcych sie do pfci
0s0b biorgcych udziat w programie;

— ocena efektywnosci zostata opisana prawidfowo. W ramach tej oceny
zaplanowano analize frekwencji osob uczestniczqcych w programie,
analize udzielonych w ramach programu swiadczern, monitorowanie
zachorowalnosci na grype. Nalezy jednak zauwazyc, ze w ramach oceny
efektywnosci programu nie odniesiono sie do skutecznosci dziatan
edukacyjnych. Warto rozwazy¢ wprowadzenie ankiety dotyczgcej
poziomu wiedzy przed i po udziale w czesci edukacyjnej programu;

5. w zakresie kosztow programu:

— Whnioskodawca podaje koszty catkowite programu. W kolejnych latach
srodki przeznaczone na realizacje programu wynoszq 42 000 zt. Koszt
catkowity programu prowadzonego w latach 2017-2021 wynosi
210000zt W kazdym roku wdrazania programu planuje sie objqgc
szczepieniami 1500 osdb.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.33.2017 ,Wyprzedz grype! profilaktyczny program szczepien ochronnych przeciwko wirusowi grypy dla
mieszkancéw Mystowic po 60. roku zycia na lata 2017-2021" realizowany przez: Miasto Mystowice, Warszawa,
marzec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka nowotworu
gruczotu krokowego” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego” miasta Sopot.

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
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). Populacyjne badania przesiewowe
w kierunku raka gruczofu krokowego oparte na PSA, redukujq smiertelnosc
z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci | niepotrzebnego
leczenia, przez co nie sq zlecane (ESMO 2015, 2016). Dowody naukowe
wskazujq na korzysci z prowadzenia przesiewu w zmniejszeniu liczby zgonow
z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gtdwne szkody leczenia mezczyzn,
na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajq
korzysci (UK NSC 2016).

Eksperci sq zgodni, co do tego, ze w zakresie wykrywania raka gruczotu
krokowego mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny w wybranej grupie
mezczyzn. Badaniem powinni zostac objeci mezczyZzni z grupy ryzyka: rodzinne
wystepowanie raka prostaty; jesli PSA w 40 r.z. wyniosto powyzej 1,0; jezeli PSA
w 60 r.z. wyniosto powyzej 2,0. Kluczowq role w postepowaniu powinien
odgrywac lekarz-urolog.

Programy wczesnego wykrywania nalezy stosowac wytgcznie w sposob
Swiadomy ze strony lekarza i chorego, po omowieniu argumentow
przemawiajqcych za i przeciw oraz okresleniu celu i sposobu postepowania oraz
uzyskania swiadomej zgody ze strony pacjenta.

Proces podejmowania swiadomej decyzji przez pacjenta powinien skfadac sie
ze zrozumienia podstawowych informacji na temat raka prostaty, roli badania
przesiewowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci
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zwigzanych zaréowno z wykonaniem jak i niewykonaniem badania
diagnostycznego, rozwazenie wtasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu
w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia lub odroczenia
decyzji na podstawie wtasnych preferencji (ACS 2010, 2016).

W przypadku programow zaktadajgcych realizacje oznaczenia PSA oraz
konsultacji lekarskiej z badaniem palpacyjnym prostaty prowadzonej tego
samego dnia nalezy zapewnic, by krew na badanie PSA zostata pobrana przed
badaniem per rectum; w innym razie stezenie PSA w surowicy powinno sie
okresli¢ co najmniej po 7 dniach od tego badania.

Zasadne jest prowadzenie interwencji edukacyjnych — promocji zdrowia
obejmujgcych samobadanie jgder, zwrdcenie uwagi na ewentualne
wystepowanie krwiomoczu. Edukacja powinna podkreslaé, ze PSA< 4,0 nie
wyklucza wystepowania raka oraz, Zze nie wszystkie rozpoznane przy pomocy
biopsji raki prostaty wymagajq leczenia, 1/3 chorych z rakiem gruczotu
krokowego nie odniesie korzysci z jakiegokolwiek leczenia. Ocene ryzyka lekarz
prowadzqcy oszacuje na podstawie kilku parametrow m.in. wieku, objetosci
gruczotu krokowego, wywiadu.

Brak uzasadnienia do oznaczania PSA (i biopsji) u mezczyzn z negatywnym
wynikiem badanie per rectum po 70 roku zycia.

Oceniany program ma objg¢ mezczyzn po 50 r.z. z rodzinnym wystepowanie
raka gruczotu krokowego bez stwierdzonej choroby prostaty. Liczebnosc tej
populacji moze byc¢ trudna do oszacowania. Budzet pozwoli na zaproszenie
do programu w ciggu 3 lat -5,6% populacji mezczyzn Sopotu w tym wieku.
Program ma zwiekszy¢ dostepnos¢ do badan specjalistycznych. Zaktada
wykonanie badania per rectum przez urologa, a u pacjentow z podejrzeniem
choroby nowotworowej badanie PSA, TRUS oraz uroflowmetrie. Badanie
przewiduje takze dziatania edukacyjno-informacyjne, prowadzone podczas
wizyty lekarskiej.

Program zawiera szereg wymaganych elementow obarczony jest jednak
btedami:

Proponowane interwencje nie sq zaplanowane w sposob wiasciwy:

1. Badanie per rectum nie powinno byc¢ stosowane samodzielnie (NCCN 2016),
(badaniem przesiewowym w kierunku raka gruczotu krokowego jest badanie
PSA z ewentualng mozliwosciq dodatkowego wykonania badania per rectum
przez urologa, m.in., przy rozwazaniu wykonania biopsji); Takze RACGP
w swoich rekomendacjach stwierdza, ze badanie per rectum nie jest
badaniem rekomendowanym ze wzgledu na niewystarczajgcqg czufosc
w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie. Wiekszqg wartosc
rozpoznawczq przekraczajgcq 60% ma potgczenie oznaczania stezenia PSA
i badania per rectum.
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2. Badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru
w diagnostyce raka prostaty. Moze byc¢ przydatne w badaniu pacjentow
z nieprawidfowym wynikiem per rectum lub PSA. TRUS stosowane jest
podczas wykonywania biopsji. Zasadne jest by w projekcie przewidziano
wykonanie tego badania u pacjentow z nieprawidfowym wynikiem badania
per rectum i PSA, a nie tylko nieprawidtowym wynikiem badania per rectum;

3. Uroflowmetria nie jest wskazana w rekomendacjach dotyczqcych badan
przesiewowych jako badanie do wykrycia raka gruczofu krokowego
we wczesnym stadium. Zalecenia EAU 2015 oraz AUA 2016 wskazujq
na zasadnos¢ wykonywania tego badania w dolegliwosciach ze strony
dolnych drég moczowych na tle nieneurologicznym u mezczyzn w wieku
40 lat lub starszych. Dzieki rezygnacji z tego badania mozna bytoby poddac
badaniom przesiewowym wiekszq liczbe mezczyzn.

4. wiek pacjentow zostat wybrany nieprawidfowo.

Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty (w warunkach
polskich przede wszystkim pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng,
u ktorego raka prostaty zdiagnozowano przed 65 r.z) powinni otrzymac
informacje o mozliwosci przeprowadzenia badann w kierunku wykrycia raka
gruczotu krokowego w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), a pacjenci
0 znacznym ryzyku choroby (rodziny w przypadku ktorych u wielu najblizszych
np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak prostaty przed 65 r.z) powinni
otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).
Program powinien uwzgledniac te rekomendacje.

1. nie podano wartosci granicznej wyniku PSA, dla ktorego, ftgcznie
z pozostatymi badaniami dany pacjent bedzie kierowany do leczenia
w ramach NFZ;

2. nie podano godrnej granicy wieku (badanie w kierunku raka gruczotu
krokowego u bezobjawowych mezczyzn nie powinno by¢ wykonywane
u mezczyzn powyzej 70 r.z — ESMO 2016, AUA 2013);

3. nie sprecyzowano w jakim odstepie czasowym w stosunku do badania per
rectum bedzie wykonywane badanie PSA;

4. w projekcie nie podano jakie tresci edukacyjne bedq przekazywane, nie
przewidziano informacji na temat przygotowania do badania PSA, natomiast
podano bfednie, ze nie wymaga ono Zadnego przygotowania. Wytyczne
NHMRC (2016) wskazujg, ze badania PSA nie powinno sie wykonywac
w przypadku  aktywnego zakazenia drog ~moczowych, ejakulacji,
intensywnych c¢wiczen w ciggu ostatnich 48 godzin bgdz badania per rectum
wykonanego w ciggu ostatniego tygodnia lub biopsji prostaty wykonanej
w ciggu ostatnich 6 tygodni;
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w projekcie raz wymienia sie 100 raz 150 pacjentdow, ktdrych ma objgc
program, nalezy to wyjasnic;

niektore  cele  szczegotowe  powinny  zosta¢  przeformutowane,
doprecyzowane i okreslone w czasie tak by spetniaty zasady SMART;

mierniki efektywnosci powinny zosta¢ uzupetnione w taki sposob,
by odnosity sie do wszystkich zaplanowanych dziatan. Whnioskodawca
powinien uwzgledni¢ takze liczbe o0sob, ktdre po uzyskaniu informacji
o badaniach nie wyrazity zgody na udziat w programie, liczbe o0sob
Z nieprawidtowym wynikiem poszczegdlnych badan. Mierniki powinny zostac
uzupetnione rowniez o wskazniki mogqce okresli¢ skutecznos¢ dziatan
edukacyjnych;

w projekcie budzetu nie uwzgledniono kosztu akcji informacyjno-
edukacyjnej, monitorowania i ewaluacji, nie podano kosztow
poszczegdlnych badan. Nalezy to uzupetnic;

nie odniesiono sie do koniecznosci wyrazenia przez pacjenta swiadomej
zgody na udziat w badaniu;

10.nalezy zaznaczyé, ze mozliwosc zakoniczenia udziatu w programie przystuguje

jego uczestnikowi na kazdym etapie jego realizacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0T.441.23.2017 ,Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa,
marzec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Wczesnego Wykrywania Choréb
Narzagdu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Woczesnego Wykrywania Chorob Narzqdu Wozroku Zwigzanych
z Wiekiem” miasta Sopot.

Uzasadnienie

Aktualnie nie rekomenduje sie prowadzenie narodowych programow
przesiewowych w kierunku wykrywania jaskry (UK NSC 2016, ICO 2015, USPTF
2013). Badania sq bardziej przydatne i efektywne kosztowo, kiedy kierowane sq
do osdb bedqcych w grupie wysokiego ryzyka wystqgpienia jaskry tj. osob
starszych, osob spokrewnionych z osobami chorymi na jaskre (AAO 2015, 2016).
Najwazniejsze  czynniki  ryzyka  obejmujq:  podwyzszone  cisnienie
wewngqtrzgatkowe, pozytywny wywiad rodzinny lub podejrzenie jaskry, cienkg
centralng grubos¢ rogowki, pochodzenie etniczne, podeszty wiek,
krotkowzrocznosc, cukrzyce typu 2 (AAO 2015, 2016).

Zadne z odnalezionych wytycznych nie wskazujg wieku 50 lat jako wieku
granicznego do wykonania badan. Jako czynnik ryzyka wystgpienia jaskry,
zacmy, AMD wskazujq podeszty wiek oraz rodzinne wystepowanie tych
schorzen.

Badaniami zalecanym (ICO 2015, AAO 2015, 2016) w diagnozowaniu jaskry tj:
ocena ostrosci widzenia, badanie refrakcji, cisnienia wewnqtrzgatkowego,
badanie kgta przesgczania gonioskopia, badanie dna oka, badanie pola
widzenia. Do podstawowych badan w kierunku wykrywania jaskry zaliczono
takze badanie Zrenic, badanie przedniego odcinka oka oraz badanie nerwu
wzrokowego (ICO 2015, AAO 2015, 2016).

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych kierunku za¢my, odnaleziono zalecenia odnoszqce sie do badan
diagnostycznych. Badania zaproponowane w programie (badanie ostrosci
wzroku, badanie cisnienia wewngtrzgatkowego, badanie w lampie szczelinowej)
sq przydatne w diagnostyce zacmy. Zgodnie z rekomendacjami badanie
poczgtkowe w kierunku zaémy powinno obejmowac¢ wywiad w kierunku
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objawow przebytych schorzen, oczu, wywiad w kierunku innych chordb, ocene
stanu widzenia, a dodatkowo zbadanie BCVA (najlepsza skorygowana ostrosc¢
wzroku), badanie ruchomosci gatek ocznych, badanie  odruchdow
i funkcjonowania Zrenic (AAO 2016, ICO, IFOS 2007). Dodatkowo AAO 2016
zaleca wykonanie badania oceny stopnia anizometrii (rdznowzrocznosci).

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku wykrywania schorzen plamki zottej zwiqzanych
z wiekiem. Odnaleziono rekomendacje dotyczqgce badar diagnostycznych.
Badania jakie proponuje wnioskodawca (badanie w lampie szczelinowej,
badanie ostrosci wzroku) sq przydatne w diagnostyce AMD. Zgodnie
z odnalezionymi rekomendacjami badanie poczqgtkowe w kierunku AMD
powinno obejmowac: wstepne badanie oczu, badanie w lampie szczelinowej,
optyczng koherentng tomografie, angiografie, badanie najlepiej skorygowanej
ostrosci wzroku (AAO 2016, RCO 2016). W programie nie uwzgledniono petnego
rekomendowanego zakresu badan.

Wytyczne (AAO 2016) zwracajq uwage na potrzebe zachecania pacjentow do
zaprzestania palenia papierosow, jako jednego z czynnikdow ryzyka wystgpienia
chorob oczu (m.in. AMD, zaéma). Edukacja powinna uwzgledniac¢ informowanie
o srodkach ostroznosci chronigcych przed promieniowaniem UVB (okulary
przeciwsfoneczne, nakrycie gtowy), zasadnosci wykonywania ¢wiczen fizycznych
w ramach profilaktyki cukrzycy i jej leczenia, przekazywanie informacji
o rehabilitacji wzroku u pacjentdw z zaburzeniami widzenia (AAO 2016).

Warto podkreslic, ze wszystkie proponowane w ramach programu interwencje,
w tym badania przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania jaskry
stanowiqg swiadczenia gwarantowane w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Dziatania zawarte w programie odnoszqce sie diagnostyki
jaskry pokrywajq sie z programem przesiewowym finansowanym przez NFZ.

Trzyletni program majgcy na celu wczesne wykrywanie jaskry, zacmy,
zwyrodnienia plamki zottej (AMD), ma objgc¢ osoby, ktore ukonczyty 50 r.z. i nie
stwierdzono u nich choréb narzgdu wzroku — okoto 300 osob rocznie z populacji
liczqcej 16 719 (5,4% populacji). Program ma zwiekszy¢ dostepnos¢ do
specjalistycznej opieki okulistycznej.
Zaktada wykonanie podstawowych badan wzroku:

e badanie ostrosci wzroku,

e badanie komputerowe wady wzroku,

« badanie cisnienia wewnqtrzgatkowego — tonometria,

e badanie w lampie szczelinowej,

e badanie dna oka,
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oraz przeprowadzenie dodatkowych badan specjalistycznych, wytgcznie
u pacjentow, u ktdrych lekarz stwierdzi potrzebe ich wykonania:

o badanie komputerowe pola widzenia,
« badanie GDx VCC (ocena grubosci wtokien nerwowych siatkdowki).

Program przewiduje takze dziatania edukacyjne (indywidualne pogadanki,
otrzymanie materiatow edukacyjnych).

Program zawiera wiekszos¢ niezbednych elementdw, ale wymaga uzupetnien
i korekt:

1. cel gftdwny i cele szczegdtowe nie spetniajg do konca kryteriow SMART
i powinny zostac¢ przeformutowane, tak aby byty mierzalne i zaplanowane
w czasie (np. cel gtdwny mogtby zostac zdefiniowany jako: ,Zwiekszenie
wykrywalnosci zacmy, jaskry oraz zwyrodnienia plamki zottej we wczesnym
stadium choroby w populacji osob powyZej 50 r.z. biorgcych udziat
w programie”, a cel szczegotowy jako: ,Podniesienie swiadomosci
mieszkancow w zakresie czynnikow ryzyka rozwoju jaskry, zacmy, AMD oraz
w zakresie rozpoznawania wczesnych objawow choroby;

2. jeden z miernikow efektywnosci: ,Porownanie wynikow ankiet
okreslajgcych poziom wiedzy uczestnikow na temat chordob narzqdu wzroku
wypetniony przed | po uczestnictwie w programie” powinien zostac
przeformutowany na ,,Poréwnanie poziomu wiedzy uczestnikow na temat
chorob narzqdu wzroku po przeprowadzonej edukacji ze stanem przed
dziataniami edukacyjnymi”.

3. brak wzoru materiatow edukacyjnych;

4. nie podano informacji, kto bedzie prowadzit indywidualne pogadanki
z pacjentem lekarz przeprowadzajqcy badanie, czy inna osoba;

5. nie przedstawiono kosztow pojedynczych badan planowanych w ramach
programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0OT.441.31.2017 ,Program Woczesnego Wykrywania Choréb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem”
realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2010 i raportu ,Jaskra — nie
daj sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujacej
rodzinnie wsérdd mieszkarncdw Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020” nr OT.441.145.2016 z sierpnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej ,Program
profilaktyki préchnicy zebow” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki prochnicy zebow” miasta
Sopot, pod warunkiem dokonania niezbednych wyjasnien i uzupetnien.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
profilaktyka prochnicy zebdow u dzieci i mtodziezy. Prowadzenie zintegrowanej,
skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki
stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mfodziezy, stanowi
czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020. Ponadto projekt ten wpisuje sie w priorytet dotyczqcy zapobiegania
najczestszym problemom zdrowotnym izaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowiqgzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztatcqcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych
doich ukonczenia, naleiqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr
137, poz. 1126).

Samorzqd miejski w Sopocie zamierza objgc¢ programem wszystkich uczniow
szkot podstawowych i gimnazjalnych zamieszkatych na terenie miasta . tj. 2 774
osoby. Liczba ta oparta jest na aktualnych danych statystycznych i moze zmienic
sie w trakcie realizacji programu w latach 2017-2019. Przewiduje sie, Ze roczny
koszt programu wyniesie 140 000 zt. Program sktada sie z dwdch czesci: badan
profilaktyczno-medycznych oraz akcji edukacyjnej.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT zawiera
jednak mimo to wiele luk i niejasnosci. Rada zaleca wiec:

1. Ponownq analize celu gtdwnego i celdow szczegotowych, tak aby mozna byto
mierzy¢ postep zarowno w realizacji celu gtdwnego, jak i celow
szczegotowych. Cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, a kolejne
etapy jego realizacji w czasie scisle wyznaczone, tak aby jego osiggniecie
potwierdzato skutecznosci zaplanowanych dziatan.
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2. Okreslenie kosztow, zakresu i sposobu realizacji planowanej akcji
informacyjno-edukacyjnej.

3. Dostarczenie wzoru formularza swiadomej zgody rodzicow na udziat dzieci w
programie profilaktyki oraz udostepnienie rodzicom informacji o wynikach
przeprowadzonych badan oraz interwencji.

4. Dostarczenie szczegodtowej informacji o kompetencji kadry pracowniczej,
wyposazenia oraz warunkow lokalowych, jakie powinien posiadac
potencjalny realizator programu.

5. Przygotowanie ankiety, ktora bedzie mierzyta poziom satysfakcji rodzicow (i
dzieci) objetych dziataniami profilaktycznymi.

6. Ponownq analize i ocene przyjetych w projekcie kryteriow monitorowania i
ewaluacji. W projekcie nie opisano w prawidfowy sposob oceny
zgtaszalnosci, oceny jakosci swiadczern i oceny efektywnosci programu.
Ocena zgtaszalnosci do programu powinna odbywac sie na podstawie
stosunku liczby 0sdb, ktore przystgpiqg do programu do liczby 0sob, ktore sq
uprawnione do udziatu w programie. Warto rdowniez rozwazyc¢ ujecie
wskaznika dotyczqcego liczby rezygnacji z programu na poszczegolnych jego
etapach. Wydaje sie rowniez zasadnym okreslenie liczby rodzicow biorqcych
udziat w programie.

7. Ponowngqg analize i ocene budzetu przeznaczonego na badania i interwencje
profilaktyczne oraz dziatalnos¢ informacyjno-edukacyjng. Biorgc pod uwage
aktualne koszty swiadczenn stomatologicznych, koszty jednostkowe
programu sq wyraznie za niskie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
OT.441.25.2017 ,Program polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki prochnicy zebdow” realizowany przez:
Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki
proéchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”,
lipiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr57/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Zapobieganie niepetnosprawnosci
0s6b w podesztym wieku” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zapobieganie niepetnosprawnosci osob w podesztym wieku” miasta Sopot, pod
warunkiem drobnych uzupetnier formalnych.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest niepetnosprawnos¢ o0sob w podesztym wieku | wpisuje sie
w nastepujgce priorytety wymienione w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126): ,zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym”. Program
ma objgc¢ swym zakresem ok. 200 osob powyzej 70. roku zycia. Przewidywany
budzet wynosi 105 000 zt. Program bedzie realizowany w latach 2017-2019.
Oceniajgc pozytywnie program, Rada zwraca na koniecznos¢ uzupetnienia lub
korekty programu w nastepujgcych kwestiach:
1. Epidemiologia. Konieczna jest aktualizacja danych epidemiologicznych
odnoszqcych sie do miasta i wojewddztwa.
2. Cel gtowny i cele szczegotowe. Rada zaleca ponowng analize celu gtownego
i celow szczegotowych, tak aby mozina byto mierzy¢ postep zarédwno
w realizacji celu gtdwnego, jak i celow szczegotowych. Cel gtowny powinien
by¢ wyrazZnie zdefiniowany, a kolejne etapy jego realizacji w czasie scisle
wyznaczone, tak aby jego osiggniecie potwierdzato skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Wszystkie cele szczegdéfowe wytyczone przez
wnioskodawce przygotowane zostaty w sposob nieprawidfowy, gdyz
stanowiqg dziatania a nie cele same w sobie. Oczekiwane efekty rowniez
wymagajq uscislenia, poniewaz przygotowane zostaty na zbyt duzym
poziomie ogdlnosci, a przedstawione mierniki efektywnosci nie odnoszq sie
do wszystkich zatozen i celdw programu i w wiekszosci odnoszq sie do oceny
zgtaszalnosci do programu.
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3. Organizacja. Istnieje duze prawdopodobienstwo, Ze interwencje
proponowane w tresci projektu programu bedq powielac¢ swiadczenia
gwarantowane. Whnioskodawca podkresla jednak, Ze dziatania podjete
w ramach programu majq zwiekszy¢ dostepnos¢ roznych form opieki
zdrowotnej (podstawowa opieka zdrowotna, opieka specjalistyczna,
rehabilitacja lecznicza, lecznictwo uzdrowiskowe), skroci¢ czas oczekiwania
na dane Sswiadczenia oraz poszerzy¢ ich zakres dla o0sob starszych.
Whioskodawca nie sprecyzowat jednak, jakie dziatania bedq podejmowane
w ramach zaplanowanych interwencji. Zaznaczyt jedynie, ze dla kazdego
uczestnika opracowany zostanie indywidualny program rehabilitacyjny.

4. Budzet. Wnioskodawca oszacowat sredni koszt przypadajgcy na jednego
uczestnika na ok. 350 zt. W tresci projektu programu zaznaczono, ze w sktad
kosztow wliczono: zabiegi wykonywane przez fizjoterapeute, konsultacje
lekarskq, opieke pielegniarki, wynagrodzenie koordynatora oraz koszty
Zywieniowe (zapewnienie obiadu) podczas kazdego dnia turnusu.
Whnioskodawca nie przedstawit zrddta informacji, na podstawie ktorego
dokonat powyzszego oszacowania.

5. Tytut. Rada zaleca zmiane tytutu programu na: ,,Program polityki zdrowotnej
dotyczqcej zapobiegania niepetnosprawnosci osob w podesztym wieku”
realizowany przez miasto Sopot.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0T.441.26.2017 ,Zapobieganie niepetnosprawnosci oséb w podesztym wieku” realizowany przez: Miasto
Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Anekséw do raportdw szczegétowych: , Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, sierpien 2016 oraz ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny” sierpien
2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Promocja zdrowia
w zakresie medycyny szkolnej” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Promocja zdrowia w zakresie medycyny szkolnej” miasta Sopot.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
skuteczne ksztattowanie postaw prozdrowotnych wsrod mftodziezy szkolnej.
Tym samym projekt wpisuje sie priorytety zdrowotne MZ, jakimi sq:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom,
przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy oraz zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki”.

Przewidywany budzet program wynosi ok. 171 200 zt. na okres 3 lat. Planuje sie
objgc¢ programem edukacyjnym 3405 uczniow szkot podstawowych i srednich
w Sopocie. Z tresci projektu wynika, ze tematyka zaje¢ edukacyjnych dla
uczniow dotyczyta bedzie przede wszystkim aktywnosci fizycznej, higieny jamy
ustnej,  uzaleznien  (palenie  tytoniu, naduzywanie alkoholu oraz
marihuany/haszyszu) oraz nadwagi i otytos¢. Planuje sie tez pomiary i badania
diagnostyczne: pomiary fatdu skornego uczniow klas | — Il szkét podstawowych
oraz pomiaru tkanki ttuszczowej uczniow od klas IV szkdt podstawowych do
ostatnich  klas szkét ponadgimnazjalnych, pomiary tetna, pomiary
antropometryczne, nauke obliczania BMI, kontrole wzroku uczniéw nie objetych
badaniami profilaktycznymi i interpretacje uzyskanych wynikow.

Podstawowym zatfozeniem ocenianego projektu jest przekonanie, ze gtownym
czynnikiem determinujgcym nasze zdrowie jest styl zycia. Jesli zatem zalezy nam
na tym, aby skutecznie uksztaftowac zdrowy styl Zycia uczniow, to nalezy
przekazac¢ im elementarne informacje, dlaczego i w jaki sposob nalezy unikac
wszelkich dziatan i zachowan szkodliwych dla zdrowia. Gtdwnym instrumentem
ksztaftowania wtfasciwych postaw prozdrowotnych jest wiec edukacja,
a podstawowymi instrumentami tej edukacji stajqg sie pogadanki, rozmowy

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

indywidualne, projekcje filmow, plansze edukacyjne, plakaty, ulotki, broszury,
udziat w zebraniach rodzicow, wywiady srodowiskowe, czy utworzenie punktu
konsultacyjnego dla rodzicow w godzinach popotudniowych, ktdry dziata raz
w miesiqgcu (s.9 Raportu).

Jest to zatozenie fatszywe. Edukacja prozdrowotna jest zaledwie jednym z wielu
i to wcale nie najwazniejszym i najskuteczniejszym czynnikiem determinujgcym
nasze zdrowie. Richard Wilkinson i Michael Marmot, wybitni specjalisci
w zakresie zdrowia publicznego, wyliczajq nastepujgcych 10 spotecznych
determinant zdrowia: (1) gradient spoteczny, a wiec miejsce jakie zajmuje sie na
drabinie spoteczno-ekonomicznej); (2) stres; (3) wczesny okres Zycia, tgcznie
z okresem prenatalnym; (4) wytgczenie spoteczne; (5) praca, (6), bezrobocie, (7)
pomoc spoteczna; (8) uzaleZznienia; (9) odzywianie; (10) transport. [R.Wilkinson,
M.Marmot, Social Determinants of Health. The Solid Facts, 2nd Ed. WHO 2003.
http://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/social-determinants-of-
health.-the-solid-facts]. Szkotfa nie jest srodowiskiem egalitarnym. W szkole
spotykajq sie dzieci, pochodzqce z roznych srodowisk spotecznych, o roznym
poziomie dochodow i odmiennych stylach zycia w rodzinie. W tych warunkach
promocja zdrowia, tak jak jg charakteryzuje projekt, ma charakter leczenia
objawowego, a nie przyczynowego.

Zasadniczqg wadq projektu jest jego abstrakcyjny, ogdlnikowy charakter,
nieuwzglednienie kontekstu spotecznego-ekonomicznego, w ktorym ma byc
realizowany, brak jasno zdefiniowanych i mierzalnych celow gtownych oraz
celow szczegdfowych oraz brak przejrzystej struktury organizacji i etapow
realizacji programu.

Srodowisko szkolne obejmuje dzieci od 7 do 18 roku zycia. Program natomiast
przewiduje nastepujgce moduty edukacyjne:

1. Zdrowy styl zycia - higiena zycia codziennego.

2. Profilaktyka chordb krqzenia, pomiary cisnienia tetnicowego.
3. Profilaktyka choréb nowotworowych;
4

Zapobieganie chorobom zakaznym — w tym rozprzestrzenianiu wirusa HIV
i choroby AIDS.

5. Profilaktyka i walka z uzaleznieniami.
6. Higiena okresu dojrzewania.

Wydaje sie, ze organizatorzy programu nie planujq pogadanek na temat higieny
okresu dojrzewania i rozprzestrzenianiu HIV w klasach wczesnych. Nie
wiadomo, jednak, kto, w jakim zakresie, na podstawie jakich kompetencji,
bedzie odpowiedzialny za szczegotowe rozplanowanie i realizacje tego
programu. Nie wiadomo, w jaki sposob wyfoni sie realizatora. Nie wiadomo
wreszcie na co i w jaki sposob planuje sie wykorzystac budzet. | niepodobna na
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podstawie zawartych w projekcie danych wiarygodnie ocenic, czy przeznaczone
na realizacje programu fundusze zostang wykorzystane racjonalnie.

Konkluzja ostateczna brzmi wiec nastepujqgco. Nie jest w petni jasne, jaki jest cel
i jakie sq wtasciwe metody promocji zdrowia w szkole, a takze jakie powinny
by¢ kryteria oceny efektywnosci tego rodzaju dziatalnosci. Oceniany program
opiera sie na btednych zatozeniach. Prowadzona w szkole edukacja zdrowotna
sama przez sie nie ma wielkiego znaczenia dla ksztaftowania wtasciwych
postaw i nawykow zdrowotnych. Kazdy palacz wie, ze palenie papierosow moze
byc szkodliwe dla jego zdrowia, ale nie ma to wiekszego wptywu na zmiane jego
przyzwyczajen.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a 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 raportu
0T.441.28.2017 ,Promocja zdrowia w zakresie medycyny szkolnej” realizowany przez: Miasto Sopot,
Warszawa, luty 2017 oraz Anekséw do raportéow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r.,
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny” kwiecien 2016 r. oraz ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy
oceny” czerwiec 2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania czynnikow
ryzyka chordb cywilizacyjnych SOPKARD PLUS” m. Sopot

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program wczesnego wykrywania czynnikow ryzyka chordb cywilizacyjnych
SOPKARD PLUS” miasta Sopot.

Uzasadnienie

Program realizowany ma by¢ w populacji V klas sopockich szkdl podstawowych

(160 0s06b rocznie) i obejmuje wiele roznych interwencji:

1. pomiary antropometryczne (waga, wzrost, BMI, obwdd pasa, bioder,
ramion, pomiar fatdu skornego),

2. badania stomatologiczne, z uwzglednieniem stanu przyzebia oraz prochnicy,
3. badania ortopedyczne,

4. badania kardiologiczne (pomiar cisnienia tetniczego, ECHO serca, badanie
EKG),

5. badania psychologiczne (testy oceniajgce obecnos¢ objawdw depresyjnych
i poziom wsparcia spotecznego, konsultacje psychologa i psychiatry
dzieciecego).

Jedynie trzy pierwsze z nich majq uzasadnienie w badaniach populacyjnych

i wwytycznych. Dla przyktadu EKG i echo nie sq zalecanymi badaniami

przesiewowymi u dorostych, a tym bardziej u dzieci, u ktorych czestos¢ chordb

serca jest znacznie nizsza niz u dorostych. Podobne zarzuty mozna postawic
przesiewowym badaniom psychologicznym. Negatywnym skutkiem jednych

i drugich moze by¢ stygmatyzacja nieistniejgcq chorobg. Badania

antropometryczne w tej grupie wiekowej sq finansowane przez NFZ.

Dotychczasowe badania realizowane w programie nie przyniosty wykrycia

znaczqcej liczby chorob, w ktorych mozna by wczesnie interweniowac.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite, z ktorych to koszty
jednostkowe wymagajqg uzupetnienia i odniesienia do kosztow poszczegodlnych
interwencji.
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Wspomniany program moze i powinien by¢ dalej realizowany jako pilotazowe
badanie naukowe. Moze by¢ poddany ponownej ocenie, lecz w okrojonej
formie.

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
OT.441.27.2017 ,Program wczesnego wykrywania czynnikdw ryzyka chordb cywilizacyjnych SOPKARD PLUS”
realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, luty 2017 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w
zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”
kwiecien 2016, , Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012, ,Programy z zakresu chordéb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny” luty 2013 oraz ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” styczen 2017.



