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

Lucjusz Jakubowski

Barbara Jaworska-tuczak

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachéw

Rafat Suwinski

Piotr Szymarniski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady nieobecni ha posiedzeniu:

1. Pawet Grieb
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SOLACUTAN (diclofenacum natricum) we
wskazaniu: ,miejscowe leczenie wielu (25 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2.
stopnia nasilenia (w skali Olsena) wystepujgcego przede wszystkim na skérze twarzy lub
gtowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego”.

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

1) ,Program badan postawy ciata i réwnowagi statycznej dzieci szkét podstawowych
i gimnazjéw gminy Trzebownisko”,
2) ,Profilaktyka grypy w Bytomiu - szczepienia dla mieszkaricow doméw pomocy spotecznej
oraz senioréw 65+”,
3) ,Program profilaktyki grypy poprzez szczepienia ochronne dla mieszkaricéw Powiatu
Kieleckiego w latach 2017-2020".
6. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow

zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, interferonum beta-1b, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
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odmiennych niz okreslone w ChPL, okreslonych w programie lekowym , Leczenie wirusowej
choroby miesnia sercowego (ICD-10 151.8)”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynna styrypentol, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w ChPL,
tj. ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlat.

8. Losowanie sktadéw Zespotdéw na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Lucjusz Jakubowski zgtosit wniosek o dodanie do porzadku obrad dodatkowego punktu pt.
»Wolne wnioski”. Prowadzacy poddat wniosek pod gtosowanie. Rada przyjeta jednomyslnie
propozycje zmiany porzadku obrad. ) '

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4350.1.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Solacutan {diclofenacum
natricum) we wskazaniu: miejscowe leczenie wielu (=5 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1.
lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) wystepujacego przede wszystkim na skdrze twarzy lub
gtowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego”.

Nastgpnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat
stanowisko negatywne, podkreslajac przede wszystkim duzg dysproporcje cenowg, miedzy
Solacutanem i Voltarenem Max. Ws$rdd zastrzezen wymienionych w propozycji opinii znalazty sie
m.in. brak wysokiej klasy dowodéw naukowych oraz precyzyjnych obliczeri populacji pacjentéw.
Stwierdzit, ze dotychczas stosowane metcdy leczenia w jego przekonaniu sg wystarczajace.

Rafat Suwinski przychylit sie do tej opinii stwierdzajgc, e miejsce leku w leczeniu stanéw
przednowotworowych jest dyskusyjne, stosuje sie wowczas przede wszystkim krioablacje, bedaca
metodg o udokumentowanej i znanej skutecznosci. Dodat, ze Solacutan jest wymieniany
w rekomendacjach, ale zwykle na ostatnich miejscach. Przy zaproponowanych cenach jest wielce
dyskusyjne czy powinien by¢ finansowany.

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

Ad 5. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzgdu
terytorialnego ,Program badari postawy ciata i réwnowagi statycznej dzieci szkét podstawowych
i gimnazjéw gminy Trzebownisko”, przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Przypomniat, ze celem programu jest wykonanie
kompleksowego badania i otrzymanie parametréw oceniajacych postawe ciata, réwnowage oraz
sktad masy ciafta dzieci, przy wykorzystaniu, co waine, nieinwazyjnych urzadzed pomiarowych.
Wsréd interwencji  przewidziano wykcnanie badad postawy ciata przy uzyciu systemu
ultradiwigkowego Zebris, platformy stabilometrycznej Zebris, tréjwymiarowej analizy postawy
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ciata metodg Mory, badania inklinometrem oraz wykonanie pomiaru skfadu ciata. Urzadzenia te
w wigkszosci przypadkéw sa urzadzeniami o dosy¢ krétkiej bytnosci na rynku, w wiekszoéci
przypadkéw z brakiem szerokiej walidacji, aczkolwiek rzeczywiscie sg doniesienia o ich wartosci.
Dodat, ze badanie postawy ciata przy pomocy, konkretnego i wskazanego w projekcie systemu
ultradZwigkowego, jest rekomendowane. Tréjwymiarowa analiza postawy ciala jest obecnie
uwazana za najbardziej czuty metode, co wynika z wytycznych réinego typy towarzystw
naukowych, jest to metoda ktéra wykazuje sig najwieksza czutoscia i swoistoscia, i jak sie wydaje
jest to pewna przysztos¢ jedli chodzi o ocene postawy. Analiza sktadu masy ciata réwniez jest
zgodna z wytycznymi naszego towarzystwa.

W programie nie wymieniono bardzo szeroko zbadanych metod, natomiast wydaje mu sie, ze co do
analizy postawy ciata jest to zaakceptowana metoda. Przypomniat, ze jest to korekta programu,
ktory byt juz zgtaszany w przesztosci do AOTMIT. Cele szczegétowe wymagaja jednak jego zdaniem
przeformutowania, poniewaz te wymienione stanowig raczej dziatania. Jednym z zatozen programu
jest ksztattowanie prawidtowych nawykéw i edukacja, natomiast w interwencjach, ktére zostaty
wymienione nie jest to uwzglednione. W swojej propozycji opinii zaleca réwniez m.in. jasne
okreslenie miernikéw efektywnosci programu, wytaczenie z mozliwosci uczestnictwa w programie
dzieci, u ktérych wade postawy zdiagnozowano wczesniej i bedacych jui pod opieka
specjalistyczng, doprecyzowanie czasu realizacji programu i oszacowanie kosztéw jednostkowych.
Koszty ogdlne przypadajgce na jednego uczestnika w wysokosci 10 ztotych uznat za zbyt niskie
w kontekscie planowanych interwencji.

Dodat, Ze dotychczas w przypadku tego typu programéw Rada wypowiadata sie negatywnie, jednak
aktualne wytyczne dotyczace problemu badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania
wad postawy nie s jednoznaczne. S3 analizy ktdre wskazujg ze wartosci predykcyjne
standardowego testu do badania przesiewowego jest niska, a czgstsze badania przesiewowe
zwigkszaja 0 ok. 30% liczbe skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych
rozpoznan.

Poprawe efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznan fatszywie dodatnich mozna osiggnac,
dobierajac bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a
wykorzystywane w tym programie. Zgodnie z wytycznymi SOSORT 2011 o wyborze strategii
leczniczej decydowa¢ powinno nie tylko jej zweryfikowanie zgodnie z zasadami EBM, ale takze
preferencje pacjenta i jego opiekundéw oraz doswiadczenie klinicysty w postugiwaniu sie
okreslonym modelem postepowania.

Stwierdzit, ze za najwazniejsze badanie dodatkowe w przypadku wad postawy uchodzi badanie
radiologiczne, ktére ze wzgledu na napromieniowanie powinno by¢ jednak ograniczane. W tym
kontekscie proponowane nowe techniki pozostaja w zgodzie z tymi sugestiami.

W wytycznych zwraca si¢ réwniez uwage, ze aby program profilaktyczny byt skuteczny, musi by¢
prowadzony przez dobrze wyszkolony personel. Warunek ten =zostat spetniony przez
whnioskodawce, ktéry w tredci projektu zaznacza, ze realizator programu bedzie musiat dysponowa¢
wyspecjalizowanym personelem medycznym. Wnioskodawca zaplanowat réwniez przygotowanie
raportéw z przeprowadzonych badad, uwzglednit zaprezentowanie rezultatéw swojego
postepowania.

Podsumowujgc swojg wypowiedZ stwierdzit, e program jest porzgdnie napisany,
z uwzglednieniem poprzednich uwag AOTMIT i chodzi tu raczej o idee, mozna w tym przypadku
przyja¢ dwa stanowiska, bowiem argumenty s za i przeciw, sam sugerowat pozytywne stanowisko.

Tomasz Pasierski o$wiadczyt, ze jego zdaniem publiczne pienigdze na zdrowie powinny by¢
wydawane na sprawdzone interwencje, na programy ktére sa prowadzone i przynosza wymierne
efekty zdrowotne, a ten program jest eksperymentem, i jedli Rada zaopiniuje go pozytywnie bedzie
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precedens i pojawig sie podobne programy. Dodat, ze jest przeciwny wydaniu przez Rade opinii
pozytywnej dla oceny tego programu.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze sg inne interwencje, ktérych skuteczno$é jest udokumentowana,
rozumie e tutaj sy kontrowersje, argumenty za i przeciw, ale jego zdaniem interwencje
proponowane w programie to nie jest trefny wybér.

Marzanna Bierikowska zauwazyta, ze program jest dobry dla mtodych oséb, poniewas jak niedawno
styszata, ok. 30-40 procent dzieci w ogéle nie uczeszcza na lekcje wychowania fizycznego, wiec
moze warto by byto sprawdzi¢ czy postawy tych dzieci s dobre. Stwierdzita, ze koszty nie sg duze
i zaproponowata opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

W odpowiedzi Tomasz Pasierski wtracit, ze nadal uwaza, ze lepiej zmusié dzieci do brania udziatu
w zajeciach wychowania fizycznego niz je badad.

Wigkszos¢ cztonkéw Rady zadeklarowata pozytywng rekomendacje dla programu.
Tomasz Pasierski zapowiedziat ztoZenie zdania odrebnego, ktére ztozyt w dalszej czeéci posiedzenia.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia, w ramach wolnych wnioskéw prowadzacy oddat gtos Lucjuszowi
jakubowskiemu, ktéry stwierdzit, Zze po raz drugi z rzedu otrzymat materiaty na poniedziatkowe
posiedzenie Rady w pigtek pédinym wieczorem. Materiaty s3 czasem bardzo obszerne i na solidne
przygotowanie potrzeba wigcej czasu. Zaproponowat, aby juz materiaty czesciowe, w postaci np.
tresci programu, zlecenia czy podstawowego pi$miennictwa byty etapami przekazywane cztonkom
Rady, tak aby moina sie z nimi byto stopniowo zapoznawaé.

2) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Profilaktyka grypy w Bytomiu - szczepienia dla mieszkaricow doméw pomocy
spotecznej oraz senioréw 65+", przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzita, ze program jest
bardzo dobrze przygotowany i zaproponowata opinie pozytywna.

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

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki grypy poprzez szczepienia ochronne dla mieszkarncéw Powiatu
Kieleckiego w latach 2017-2020”, przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. W$éréd uwag wymienit m.in. konieczno$é
przeformutowania celu giéwnego, miernikdw efektywnosci, oczekiwanych efektéw,
doprecyzowania celéw szczegéfowych oraz dostosowania okresu realizacji szczepien do
wytycznych.

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

Ad 6. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng, valganciclovirum, interferonum beta-1b, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okresione w ChPL, okredlonych w programie lekowym ,Leczenie wirusowej choroby mieénia
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sercowego (ICD-10 151.8)" przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze we wniosku
zaproponowano utworzenie programu leczenia stosunkowo czesto rozpoznawanej choroby -
wirusowego zapalenia migsnia sercowego w narzadzie nieprzeszczepionym. Zauwaiyt, ze préba
zastosowania takiego leczenia w wybranych postaciach wirusowego zapalenia migénia sercowego
jest zasadna. Niepokdj budzit jednak sposob sformutowania programu, przede wszystkim we
fragmencie dotyczacym kryteriéw uczestnictwa, ktére sa potencjalnie szerokie. Jest to istotne tym
bardziej, ze samo leczenie jest relatywnie drogie, a dowody na jego skutecznosé, poza chorymi po
przeszczepieniu narzadéw, sg stosunkowo stabe. Jednoczesnie Piotr Szymanski uznat, ze takie
ieczenie powinno by¢ dostepne dla czgici pacjentdw, bo zapalenie migénia sercowego bywa
powaznym problemem i nalezy umozliwi¢ jego leczenie we wtasciwie sformutowanym programie
lekowym. Jednym z kryteriéw budzacych watpliwosci jest nie uwzglednienie w kryteriach oceny
ogblnej funkcji skurczowej (obnizonej frakcji wyrzutowej). Drugie zbudzacych watpliwogci
kryteriow to konieczno$¢ wykazania ,obecnosci genomu ludzkiego herpeswirusa typu 6 lub
cytomegalowirusa, lub wirusa Epsteina-Barr w tkance migénia sercowego.” Badania takie sg w
praktyce niedostepne, a dodatkowo w praktyce wskazania do biopsji sg znacznie ograniczone (ze
wzgledu na koszt i ryzyko powiktan). W kryteriach wiaczenia do programu nalezy wiec, jego
zdaniem, uwzgledni¢ takie wskazniki jak: objawy niewydolnosci serca, upo$ledzenie funkcji
skurczowej lewej komory (obnizenie frakcji wyrzutowej) i obecno$¢ genomu wirusa w surowicy
krwi lub (alternatywnie) w biopsji migsnia sercowego. Bardzie] zasadna wydaje sie w tej chwili
opinia negatywna, ktéra pozwolitaby na to, aby program powrécit do ponownej oceny po
dopracowaniu, niz wydanie w tej chwili opinii pozytywnej z zachowaniem jego obecnego ksztattu.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze czesto jest to choroba nieuleczalna, $miertelna i jest to troche taka
terapia ratunkowa, i moze nalezatoby ja dopusci¢, zeby dac lekarzom jakas$ mozliwoéé.

Janusz Szyndler zaproponowat, aby w ewentualnie wydanej opinii pozytywne] pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady, uzy¢ okreslenia ,wylgcznie”, aby podkresli¢ fakt, ze stanowisko Rady
jest absolutnie krytyczne wobec aktualnego brzmienia programu i ma powaine zastrzezenia,
ktorych waga jest bardzo duza.

Kontynuujgc Piotr Szymariski dodat, ze program w tej formie jest skonstruowany bardzo ogdlnie
i w dwéch pierwszych kryteriach dopuszcza leczenie niemal wszystkich, a w trzecim powoduje, ze
jest ono prawie niemoiliwe, dlatego ie oznaczenie wirusa w tkance jest praktycznie
niewykonywane. Moze sie zdarzy¢, ze ze wzgledu na ten program lekarze zaczng wykonywaé
nadmiernie czesto, niepotrzebne iryzykowne biopsje. Trzeba zatem zmienié¢ kryteria wtaczenia,
ograniczajgc wskazania do biopsji i jednoczesnie zawezajac wskazania do interwencji ze wzgledu na
objawy i stopien uszkodzenie mie$nia sercowego.

Odpowiadajac na pytanie innego cztonka Rady wyjasnit, ze leki te sg stosowane rutynowo
iskutecznie  u pacjentéw po przeszczepie serca, np. w przypadku reaktywacji infekcji
cytomegawirusowej. Nie ma zatem powodu aby uznaé, Ze nie beda skuteczne w zapaleniu mieénia
sercowego o takiej samej etiologii u pacjentéw nieprzeszczepionych. Piotr Szymanski ponownie
zauwazyl, ie pierwsze dwa kryteria wiaczenia do programu sa sformutowane bardzo szeroko,
spetnienie za$ trzeciego kryterium jest bardzo trudne do praktycznej realizacji. Piotr Szymariski
stwierdzit, Ze nie ma pewnosci czy Rada powinna podja¢ probe zmiany kryteriéw wtaczenia do
programu na posiedzeniu, czy tez program odrzucic¢ i poprosi¢ o jego sformutowanie na nowo,
bowiem przyjecie niewtasciwych (zbyt szerokich) kryteriéw zwigzane jest z istotnym ryzykiem dla
budzetu ptatnika publicznego. Jednoczesnie zauwazyl, ze w grupie oséb z zapaleniem miesnia
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sercowego zdarzaja sie takie przypadki o powainym przebiegu i sam bardzo by chciat, aby w tej
grupie mozna byto leki przeciwwirusowe stosowac po odpowiednim okreéleniu wskazan.

W toku dalszej dyskusji Tomasz Pasierski stwierdzit, ze najprosciej jednak bytoby program odrzucié,
powiedzieé, ze jest to program bardzo wainy i potrzebny ale w takim zapisie z tg biopsja jest to
niewtasciwe i Rada jest gotowa ocenic ten program po poprawkach. Piotr Szymarnski stwierdzit, ze
mozna postgpic¢ tak, albo tak jak zapropcnowat Janusz Szyndler - zaakceptowac go, wytacznie pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, czyli powiedziec, ze musi zosta¢ dopracowany zanim wejdzie
ostatecznie do praktyki. Andrzej SliwczyAski dodat, ze dla bezpieczefstwa program powinien zosta¢
przez Rade odrzucony.

Podsumowujgc Piotr Szymanski stwierdzii, ze stworzenie mozliwosci zastosowania takiego leczenia
u staranie wyselekcjonowanych pacjentdw wydaje sie zasadne jednak przedktadany program
lekowy wymaga modyfikacji. Dowody naukowe s3 stabej jakosci, wskazujg jednak na skutecznoéé
lekow u wybranych chorych, brak jest jednak ostatecznego potwierdzenia stusznosci takiego
postepowania. Zgodnie z rekomendacjami leczenie takie nalezy rozwaza¢ w porozumieniu ze
specjalistami choréb zakaZznych/wirusologami. Nalezy rozwazy¢ uzupetnienie kryteriéw wiaczenia
do programu lekowego o wyniki badan obrazowych, szczegélnie obrazowania technika rezonansu
magnetycznego, wskazniki uposledzenia globalnej funkcji skurczowej lewej komory serca. Wyniki
oznaczen genomu wirusa w surowicy krwi powinny stanowi¢ alternatywe dla biopsji. Warunkiem
rozpoczecia leczenia powinno by¢ wystepowanie objawdw klinicznych niewydolnoéci serca
i obnizenie frakcji wyrzutowej, aby nie wszyscy chorzy dostawali takie drogie leki. Taka sama opinia
powinna zosta¢ wydana dla interferonu.

W wyniku glosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej opiniami, ktdre stanowig zataczniki do
protokotu:
1) valganciclovirum w zakresie wskazann do stosowania okreslonych w programie lekowym
»Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-10 151.8)” - w wyniku gtosowania,
9 gtosow za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi Rady,

2) interferonum beta-1b w zakresie wskazari do stosowania okreslonych w programie
lekowym ,Leczenie wirusowej choroby mieénia sercowego (ICD-10 151.8)” - w wyniku
gtosowania, 9 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi Rady.

Ad 7. Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynna, styrypentol, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w ChPL, tj.
ztosliwa ogniskowa migrujaca padaczka niemowlat, przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wyrazit
watpliwosci, zwigzane z faktem, ze zlecenie dotyczy leku oznaczonego czterema roznymi kodami
EAN we wskazaniu ztosliwej ogniskowej migrujacej padaczki niemowlat. Tymczasem dwa kody EAN
dotyczg preparatu dla oséb starszych | s w kapsutkach. Dla niemowlat nadajg sie jedynie
preparaty do sporzadzania zawiesiny w saszetkach.

Tomasz Pasierski zaproponowat, aby Rada odniosta sie w swojej opinii do substancji czynnej.

Andrzej Sliwczynski za$, aby Rada opowiedziata sig pozytywnie za lekiem w saszetkach i negatywnie
na temat kapsutek.

Janusz Szyndler odczytat odpowiedni fragment Charakterystyki produktu leczniczego moéwiagcy o
tym, ze ,kapsutki nalezy potykac w catosci, popijajgc szklankg wody podczas positku”.



Protokét nr 12/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 27.03.2017 r.

Wobec braku innych gtoséw prowadzzcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu kwietnia 2017 r.

Ad 9. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:25.

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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku SOLACUTAN (diclofenacum natricum) kod EAN:
5909991289652, we wskazaniu: ,,miejscowe leczenie wielu
(=5 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia
(w skali Olsena) wystepujgcego przede wszystkim na skérze twarzy
lub gtowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Solacutan (diklofenak sodu), zel, 30 mg/g, 1 tuba po 26 g, kod EAN:
5909991289652, we wskazaniu: ,miejscowe leczenie wielu (25 zmian) ognisk
rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena)
wystepujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy wraz z obszarem
zagrozenia nowotworowego”.

Uzasadnienie

Brak jest dowoddw naukowych (wysokiej jakosci) przemawiajgcych za wiekszg
skutecznosciqg wnioskowanego leku nad dotychczas stosowanymi metodami
leczenia ognisk rogowacenia stonecznego. Kryteria wigczenia do terapii
sq mato precyzyjne i przy potencjalnie wiekszej liczebnosci populacji docelowej
niz wnioskowana, skutkuje wiekszym zuzyciem leku i wzrostem kosztow
po stronie ptatnika publicznego. Przedstawiona przez wnioskodawce analiza
kliniczna nie zawiera wynikow zdrowotnych dla powszechnie stosowanego
komparatora tj. masci recepturowej, w sktad ktorej wchodzi kwas salicylowy
i mocznik.

Koszt Solacutanu znacznie przewyisza ceny obecnych na rynku
farmaceutycznym  preparatow  zawierajgcych  diclofenacum  natricum,
a wnioskodawca nie przedstawit jakichkolwiek instrumentdw dzielenia ryzyka.
Wsrdd 9-ciu krajow, w ktorych lek jest refundowany, znajduje sie tylko jeden
o podobnym do Polski PKB.

Przewodniczgcy 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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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 wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.1.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Solacutan (diclofenacum natricum) we wskazaniu:
miejscowe leczenie wielu (25 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali
Olsena) wystepujgcego przede wszystkim na skérze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia
nowotworowego”. Data ukonczenia: 17.03.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program badan postawy ciata
i rownowagi statycznej dzieci szkét podstawowych
i gimnazjow gminy Trzebownisko”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badari postawy ciata i rdwnowagi statycznej dzieci szkot
podstawowych i gimnazjow gminy Trzebownisko”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy
Trzebownisko z zakresu wczesnej diagnostyki wad postawy. Populacje docelowq
stanowi okofo 2000 dzieci w wieku od 6 do 15 lat uczeszczajgce do szkot
podstawowych i gimnazjow na terenie gminy. Celem programu jest wykonanie
kompleksowego badania i otrzymanie parametrow oceniajgcych postawe ciafa,
rownowage oraz sktad masy ciata dzieci, przy wykorzystaniu nieinwazyjnych
urzgdzenn pomiarowych. Wsrdd interwencji przewidziano wykonanie badan
postawy ciata przy uzyciu systemu ultradZzwiekowego Zebris, platformy
stabilometrycznej Zebris, trojwymiarowej analizy postawy ciata metodq Mory,
badania inklinometrem w tescie Adamsa oraz wykonanie pomiaru sktadu ciata
przy uzyciu wagi medycznej Tanita. Realizacja programu rozpocznie sie w marcu
2017 r. Koszt catkowity programu to 20 tys. PLN.

Gtownym zatozeniem programu jest analiza parametrow oceniajgcych postawe
ciata, rownowage oraz sktad masy ciata. Przedstawiony cel gtowny jest
konkretny i osiggalny, jednak stanowi raczej dziatanie w zwiqzku z czym pomiar
i monitorowanie stopnia jego realizacji mogq byc utrudnione. Projekt programu
zawiera rowniez cele szczegotowe, ktore takze zostaty sformutowane jako
dziatania i w zwiqzku z tym wymagajq korekty. Ponadto, niektdre z nich nie
majq odzwierciedlenia w interwencjach przewidzianych do realizacji w ramach
programu, np. ksztaftowanie prawidtowych nawykow odnosnie postawy ciata
u dzieci oraz edukacja w zakresie profilaktyki wad postawy.

W przedmiotowym projekcie nie odniesiono sie do miernikow efektywnosci,
ktore umozliwityby obiektywngq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji zatoZzonych

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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celow. W oczekiwanych efektach wnioskodawca podaje jedynie, ze efektywnos¢
programu oceniana bedzie poprzez porownanie wynikow badan w stosunku
dolat poprzednich, zaréowno w przypadku poszczegdlnych dzieci,
jak i w odniesieniu ogdlnym.

Rozpoczecie realizacji programu okreslono na marzec 2017 r., w opisie etapow
i dziatan organizacyjnych zaznaczono, ze badania prowadzone bedq w sposob
cykliczny, nie okreslono jednakze ram czasowych. Adresatami dziatan
przewidzianych w ramach programu majq byc¢ dzieci w wieku od 6 do 15 lat,
uczeszczajgce do szkot podstawowych i gimnazjow na terenie gminy
Trzebownisko. Zgodnie z danymi GUS, w 2015 roku w gminie Trzebownisko
mieszkato 2 506 dzieci w wieku od 4-13 lat (dzieci z tej grupy wiekowej
w 2017 roku stanowic bedq grupe docelowqg programu). Wnioskodawca podaje,
ze zamierza objqc¢ dziataniami w ramach programu ok. 2 000 dzieci, co stanowi
ok. 80 % wyzej opisanej populacji.

W projekcie okreslono kryteria witqgczenia (uwzgledniajgce koniecznosc
uzyskania zgody rodzica lub opiekuna) oraz kryteria wyfqczenia. Zasadne
wydaje sie wyfqgczenie z mozliwosci uczestnictwa w programie rowniez dzieci,
u ktorych wade postawy zdiagnozowano wczesniej i bedqcych juz pod opiekq
specjalistycznq. Grupa wiekowa, jakg wnioskodawca zamierza objgc¢ badaniami
w ramach programu, jest po czesci zgodna z zaleceniami ekspertow klinicznych
wskazujgcych, Ze diagnostyka powinna obejmowac dzieci w wieku
przedszkolnym, w przedziale wiekowym 3-6 lat, szczegdlnej opieki i nadzoru
wymagajq dzieci i mtodziez w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego:
dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15 lat.

Aktualne wytyczne, dotyczgcego problemu badan przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania wad postawy, nie sq jednoznaczne. Zgodnie
z wytycznymi U.S. Preventive Services Task Force i UK National Screening
Committee badania przesiewowe w kierunku mftodziericzej skoliozy
idiopatycznej wsrod mfodziezy bez objawow choroby nie sq rekomendowane
(USPSTF 2014) (UK NSC 2016). Z drugiej strony, stanowiska przeciwne
prezentujg American Academy of Orthopedic Surgeons (AAQS), Scoliosis
Research Society (SRS), Pediatric Orthopedic Society of North America (POSNA)
oraz American Academy of Pediatrics (AAP). Ponadto, zgodnie
zrekomendacjami Society on Scoliosis Orthopaedic and Rehabilitation
Treatment (SOSORT 2011), dotyczqcymi skoliozy oraz zaburzen prawidtowych
funkcji  kregostupa, szkolne programy przesiewowe stanowiq narzedzie
umozliwiajgce wczesng diagnoze skoliozy idiopatycznej.

Odnalezione dane wskazujg, ze wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego
standardowego badania przesiewowego jest niska a czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan na dalszq diagnostyke, nie
zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe efektywnosci poprzez
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zmniejszenie liczby rozpoznan fatszywie dodatnich mozna osiggngc, dobierajgc
bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne
Moire’a (Montgomery 1990). Zgodnie z wytycznymi SOSORT 2011 o wyborze
strategii leczniczej decydowac powinno nie tylko jej zweryfikowanie zgodnie
zzasadami EBM, ale takze preferencje pacjenta i jego opiekunow oraz
doswiadczenie klinicysty w  postugiwaniu sie okreslonym modelem
postepowania. Za najwazniejsze badanie dodatkowe w przypadku skolioz
uchodzi badanie radiologiczne. Ekspozycja na promieniowanie wsrdd populacji
dzieci i mftodziezy poddanych dalszej diagnostyce w kierunku wskazanego
schorzenia zwieksza jednak ryzyko wystgpienia w przysztosci chordb
nowotworowych, dlatego teZz wdrazanie metod przesiewowych, ktdre
nie sq zwigzane z ekspozycja na promieniowanie jonizujgce, jest zasadne.
W wytycznych zwraca sie rowniez uwage, ze aby program profilaktyczny byt
skuteczny, musi by¢ prowadzony przez dobrze wyszkolony personel
(AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015). Warunek ten zostat spetniony przez
wnioskodawce, ktory w tresci projektu zaznacza, ze realizator programu bedzie
musiat dysponowac wyspecjalizowanym personelem medycznym, tj. kadrq
fizjoterapeutow, w tym co najmniej jednym specjalistq rehabilitacji ruchowej
oraz co najmniej dwoma magistrami fizjoterapii z przynajmniej trzyletnim
doswiadczeniem pracy w zawodZzie.

Kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca diagnostyke wad postawy
znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i powinna by¢ przeprowadzana w ramach testow
przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne u dzieci
w wieku 6-7 r.z, w 9 r.z, w 11 r.z. oraz w 13 r.z. Swiadczenia realizowane
w ramach przedmiotowego programu majq objgc¢ wszystkie dzieci i mtodziez
w wieku od 6-15 roku Zycia w zwigzku z czym mozna stwierdzi¢, ze dziatania
przewidziane do realizacji w ramach programu stanowi¢ bedqg uzupetnienie
Swiadczen gwarantowanych.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej celem
poinformowania grupy docelowej o realizacji programu. Informacje
0 programie majq zostac¢ zamieszczone we wszystkich szkotach podstawowych
i gimnazjach na terenie jst oraz na stronie internetowej gminy. Wnioskodawca
zaplanowat rowniez wystosowanie do dyrektorow szkdt pism z informacjami
nt. realizacji programu. Ponadto zgodnie z tresciq projektu, informacje
o rodzaju planowanych badarn, sposobie i terminie ich wykonania, wymaganych
dokumentach oraz sposobach finansowania zostanq przekazane rodzicom
i opiekunom dzieci z populacji docelowej poprzez kolportaz ulotek i plakatow.

Whnioskodawca zaplanowat rowniez przygotowanie raportow
z przeprowadzonych badan oraz przekazanie ich dyrektorom szkot biorgcych
udziat w programie. Raport zawiera¢ ma informacje dla rodzicow i opiekunow
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odnosnie wynikow badan ich dzieci wraz z zaleceniami dalszego postepowania.
Zgodnie z tresciq projektu, badania majg byc¢ realizowane cyklicznie w celu
uzyskania dfugoterminowej oceny.

Projekt zawiera rowniez odniesienie do sposobu wyboru oraz wymagan wobec
realizatora. Realizatorem programu moze zosta¢ podmiot wykonujgcy
dziatalnos¢ leczniczg, dysponujgcy odpowiednio wykwalifikowanq kadrg,
odpowiednim specjalistycznym sprzetem oraz powinien udokumentowac fakt
przeprowadzenia badan. W przedmiotowym projekcie nie odniesiono sie
do kwestii monitorowania i ewaluacji programu. Koszty przedstawione
w projekcie programu wymagajq uzupetnienia i uszczegdtfowienia o koszty
jednostkowe. Whnioskodawca przedstawia jedynie koszt catkowity programu
oraz wskazuje, Ze bedzie on w cafosci finansowany z budzetu gminy.
Przy zatozeniu, ze wszyscy uczestnicy programu otrzymajq te same swiadczenia,
mozna przyjgcé, ze koszt jednostkowy wyniesie 10 zt/osobe jest zbyt niski
w odniesieniu do zatozonych przez wnioskodawce interwencji.

Uwagi Rady:

1. W zwiqgzku z faktem, iz cele programu stanowiq opis dziatan wymagajq
korekty. Wsrdd interwencji wskazane jest uwzglednienie edukacji w zakresie
profilaktyki wad postawy.

2. Nie okreslono jednoznacznie czasu realizacji programu, konieczne jest jego
doprecyzowanie.

3. Wskazane jest jasne okreslenie miernikow efektywnosci programu, biorgc
pod uwage rozbieznos¢ stanowisk towarzystw naukowych dotyczqcych
przesiewowych badan wczesnego wykrywania wad postawy konieczne jest
bardzo precyzyjne przeanalizowanie wynikow programu w celu okreslenia
jego praktycznej wartosci.

4. Zasadne wydaje sie wytgczenie z mozliwosci uczestnictwa w programie
rowniez dzieci, u ktorych wade postawy zdiagnozowano wczesniej
i bedgcych juz pod opiekq specjalistycznq.

5. Okreslono budzet catkowity nie oszacowano kosztow jednostkowych,
ponadto wydaje sie, ze koszty ogodlne przypadajgce na jednego uczestnika
(10 zt) wydaje sie zbyt niska w kontekscie planowanych interwencji.
Wskazane jest uszczegdfowienie kosztorysu w  zakresie kosztow
jednostkowych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.48.2017 ,,Program badan postawy ciata i rOwnowagi statycznej dzieci szk6t podstawowych i gimnazjow
gminy Trzebownisko” realizowany przez: Gmine Trzebownisko, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do

raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
z stycznia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka grypy w Bytomiu - szczepienia
dla mieszkancéw domoéw pomocy spotecznej oraz seniorow 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka grypy w Bytomiu - szczepienia dla mieszkaricow domow pomocy
spotecznej oraz seniorow 65+”.

Uzasadnienie

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

Program powinien zostac skorygowany w nastepujgcych punktach:

1. Zaproponowany przez wnioskodawce cel gtowny wymaga
przeformutowania. Powinien koncentrowac sie na np. ,zmniejszeniu
zachorowalnosci na grype w populacji zaszczepionej w ramach programu”.

2. Oczekiwane efekty pozostajg w zgodzie z zatozonymi celami programu,
sugeruje sie jednak uzupetnienie ich o konkretne wartosci, jakie majq zostac
osiggniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan.

3. Projekt wymaga uzupetnienia o szczegéfowe kompetencje w zakresie kadry
pracowniczej, wyposazenia, warunkow lokalowych, jakie powinien posiadac
potencjalny realizator programu.

4. Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o informacje dotyczgce
ewentualnego wystgpienia tzw. niepozqdanych odczynow poszczepiennych
i postepowania w ich zakresie.

Przewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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0T.441.49.2017 ,,Profilaktyka grypy w Bytomiu — szczepienia dla mieszkaricow domoéw pomocy spotecznej oraz
senioréw 65+” realizowany przez: Miasto Bytom, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do raportéw

szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny”, z listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki grypy poprzez
szczepienia ochronne dla mieszkarncow Powiatu Kieleckiego w latach
2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki grypy poprzez szczepienia ochronne dla mieszkancow
Powiatu Kieleckiego w latach 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca w projekcie programu przedstawit dane epidemiologiczne.
Zostaty przytoczone dane z sezonu 2015/2016 roku w okresie od 1 wrzesnia
2015 r. do 31 stycznia 2016 r., wyrdzniono takze dane z okresu
sprawozdawczego z 23 — 31 stycznia 2016 r. dotyczqce sytuacji w kraju.
Zrédtem tych danych sq: powiatowe | wojewddzkie stacje sanitarno-
epidemiologiczne, Gtowny Inspektorat Sanitarny, Zaktad Epidemiologii oraz
Krajowy Osrodek ds. Grypy w Narodowym Instytucie Zdrowia publicznego -
Parnistwowym Zaktadzie Higieny.

Ponadto  Przedstawiono dane  epidemiologiczne w  wojewddztwie
swietokrzyskim w sezonach 2010/2011 - 2016/2017 w formie graficznej
i tabelarycznej w podziale na poszczegdlne okresy sprawozdawcze
na podstawie danych WSSE Kielce. Przedstawiono najnowsze dane dotyczqce
sytuacji w wojewddztwie w okresie 8-15.01.2017 r.

W tresci projektu programu wskazano, ze podstawowym, skutecznym
sposobem ograniczenia ryzyka zachorowania na grype w populacji jest
cyklicznos¢ szczepien. Whnioskodawcy wskazali, Ze najlepszym terminem
na szczepienie jest okres wrzesnia i pazdziernika. W tresci projektu
przedstawiono zalecenia majgce na celu prewencje grypy. Whnioskodawca
zaktada zaszczepienie osob >55 roku zycia. Zgodnie z tabelg umieszczong
na stronie 13 projektu w roku 2017 zaplanowano 1250 szczepien, w 2018 —
2500 szczepien, w 2019 — 3750, w 2020 - 5000 szczepien. Zaktadajgc
zaszczepienie 1250 osob w2017 roku poziom  wyszczepialnosci
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w przedmiotowej populacji wyniesie ok. 2,27%. Wybor grupy docelowej osob
powyzej 55 r.z. miesci sie w przedziale zalecanym w wytycznych
w przedmiotowym zakresie, z czego wiekszos¢ z nich zaleca objecie
szczepieniami rowniez osob po 50 r.z.

Rada proponuje uzupetninie projektu m. in. o:

1. Przeformufowanie celu gtownego — cel gtdwny zostat sformutowany
w sposob nastepujqgcy: , Podstawowym celem Programu jest zapobieganie
zachorowalnosci na grype wsrod mieszkaricow Powiatu Kieleckiego”.
Cel gfdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjny (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiqggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowany przez
wnioskodawce cel gtdowny wymaga przeformutowania. Powinien
koncentrowaé sie na np. ,zmniejszeniu zachorowalnosci na grype
w populacji zaszczepionej w ramach programu”.

2. Doprecyzowanie celow szczegotowych - nie opracowano ich zgodnie
z zasadq S.M.A.R.T.; wzmieniono cztery cele szczegétowe: zmniejszenie liczby
chorujgcych (zapadalnosc), unikanie powiktan pogrypowych, eliminacja
choroby z danego obszaru, zwalczanie choroby zakaznej w Polsce. Wydaje
sie, ze trudno bedzie osigqgngc¢ zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
wsrod wszystkich mieszkancow powiatu Kieleckiego poprzez zaszczepienie
jedynie 2,27% populacji docelowej (1250 oséb w 2017 roku). Cel ,unikanie
powiktan pogrypowych” zostat sformufowany nieprawidtowo, zaleca sie jego
korekte np. ,zmniejszenie wystepowania powiktan pogrypowych”.
Cel ,eliminacja choroby z danego obszaru” wydaje sie niemozZliwy
do osiggniecia. ,Zwalczanie choroby zakaznej w Polsce” jest Zle
sformuftowanym celem, gdyz jest dziataniem samym w sobie. Sugeruje sie
przeredagowanie celow szczegofowych, w sposdob odpowiadajgcy
faktycznym dziataniom, jakie przeprowadzone bedg w ramach programu,
biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji, jaka ma zostac zaszczepiona;

3. Powinny zostac¢ przeformutowane rowniez oczekiwane efekty - programu
powinny one opisywac stan, jaki wnioskodawca spodziewa sie osiggngc
w ramach dziatan w nim realizowanych. Whnioskodawca wskazuje,
ze oczekiwanym efektem bedzie ,w okresie pierwszych 2 lat liczba
zachorowan na grype zmniejszy sie o ok. 10 % w stosunku do ilosci
przypadkow w 2016 roku.”. Sformutowany efekt uzna¢ mozna za prawidtowy
oraz zbieiny z tematykq programu. Powinny zosta¢ zaproponowane
dodatkowo inne potencjalne efekty zdrowotne wynikajgce z programu
szczepien p. grypie. Warto podkreslic, ze w zwiqgzku z objeciem szczepieniami
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2,27% populacji docelowej tak sformutowany oczekiwany efekt moze byc
nieosiqggalny.

Przeformutowania wymagajq mierniki efektywnosci - zostaty sformutowane
nieprawidtowo. W tresci projektu autorzy wskazali, Zze ,liczba zachorowan
na grype wsrod mieszkancow z terenu Powiatu Kieleckiego (w wieku 55 lat
i wiecej) bedzie malejgca, liczqc rok do roku poprzedzajgcego (2017/2016 +
2018/2017 + 2019/2018 + 2020/2019)”. Zaleca sie uzupetnienie projektu
o mierniki takie jak: liczba o0s6b zgtfaszajgcych sie do programu
szczepien, liczba osob niezakwalifikowanych do szczepien wraz z okresleniem
przyczyny, wspotczynniki zapadalnosci i umieralnosci na grype.

Nalezy pamietaé, aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed
i po realizacji programu. Dopiero zmiana uzyskana w zakresie tych wartosci
i jej wielkosc, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Program zaplanowany zostat na lata 2017-2020. W tresci projektu
zaznaczono, Ze szczepienia bedq prowadzone od 1 wrzesnia i zakonczq sie
w grudniu. Sugeruje sie dostosowanie okresu realizacji szczepien
do wytycznych. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016), jako
optymalny czas szczepienn przeciwko grypie, wskazuje okres od wrzesnia
do potowy listopada.

W projekcie wspomina sie o edukacji (m. in w dziale ,zasady udzielania
swiadczen w ramach programu”: ,dziatania edukacyjne zostang
przeprowadzone w grupie osob kwalifikujqcych sie do Programu”) — brakuje
jednak szczegotowych informacji na ten temat.

Dziatania skierowane na zwiekszenie liczby o0sob biorgcych udziat
w programie. W przypadku programow dotyczqcych szczepien, warunkiem
uzyskania efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej
liczby osdb. Wydaje sie, ze poprzez zaszczepienie tak niskiego odsetka
populacji, uzyskanie trwatego efektu zdrowotnego nie bedzie mozliwe.
Dla osiggniecia tego celu konieczne bytyby cykliczne, coroczne szczepienia
przeciwko grypie wsrod duzej grupy wybranej populacji.

Zasady organizacji programu - poszczegolne etapy programu zostaty opisane
jedynie hastowo i wymagajq bardziej szczegotowego opisu. Projekt wymaga
uzupetnienia o szczegotowe kompetencje w zakresie kadry pracowniczej,
wyposazenia, warunkow lokalowych, jakie powinien posiadac potencjalny
realizator programu.

W projekcie nie odniesiono sie do przeciwwskazar do wykonania szczepien.

10.Prawidfowo zaplanowana zostata ocena zgtfaszalnosci do programu. Ocena

efektywnosci programu przedstawiona przez wnioskodawce wymaga
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uzupetnienia. W projekcie zapisano, Zze ocena efektywnosci bedzie opierata
sie na zgtaszalnos¢ do Programu w porownaniu do zgtoszonych zakazen
grypowych na terenie Powiatu Kieleckiego. PowyZszy opis jest
niewystarczajqcy.

Przewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.50.2017 ,Program profilaktyki grypy poprzez szczepienia ochronne dla mieszkancéw Powiatu
Kieleckiego w latach 2017-2020"” realizowany przez: Powiat Kielecki, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do
raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
—wspodlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
valganciclovirum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Ceglar, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN:
5909991207229

Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 szt. (1 but.po 60

Wskazanie

Substancja czynna

Wskazania  okreSlone w  opisie

lek : L i
o szt.), kod EAN: 5909990727407 programu =~ lekowego: - ,Leczenie
Valganciclovirum - - wirusowe] choroby miesnia sercowego
Valganciclovir Teva, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod (ICD-10 151.8)"

EAN: 5909991195151
Valhit, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN:
5909991284381

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe mogq wskazywac na skutecznosc¢ leczenia
przeciwwirusowego valganciclovirem u wybranych chorych z zapaleniem
miesnia sercowego o etiologii wirusowej. Brak jest jednak ostatecznego
potwierdzenia stusznosci takiego postepowania.  Stworzenie mozliwosci
zastosowania takiego leczenia u staranie wyselekcjonowanych pacjentow
wydaje sie zasadne jednak przedktadany program lekowy wymaga modyfikacji.
Zgodnie z rekomendacjami leczenie takie nalezy rozwazac¢ w porozumieniu ze
specjalistami chorob zakaZnych. Nalezy rozwazy¢ uzupetnienie kryteriow
wigczenia do programu lekowego o wyniki badan obrazowych, w szczegdlnosci
obrazowania technikq rezonansu magnetycznego, wskazniki uposledzenia
globalnej funkcji lewej komory serca, wyniki oznaczen genomu wirusa
w surowicy krwi oraz wystepowanie objawdw klinicznych niewydolnosci serca.
Poniewaz biopsja endomiokardialna nie jest wykonywana u wszystkich chorych
z zapaleniem miesnia sercowego, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wigczenia do
programu lekowego chorych, u ktorych rozpoznanie zostato z wysokim
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prawdopodobieristwem  potwierdzone za  pomocq innych  testow
diagnostycznych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.210.2017.1.I1SO z dnia 13.03.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekédw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Ceglar, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991207229
Wskazania okreslone w
opisie programu lekowego:

Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.), kod EAN:

Valganciclovirum | 5909990727407 ";eczeb”'e ~ Wwirusowe]
Valganciclovir Teva, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: (CIC()Dr_()loylgl.ess)lrjla sercowego

5909991195151
Valhit, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991284381

Betaferon, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do | Wskazania okreslone w opisie

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 zest., kod EAN: 5909990619375 programu lekowego:
Interferonum beta-1b " - - - oo .

Extavia, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do ,Leczenie wirusowej choroby

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 fiol.a 3 mli 15 amp.-strz.a 1,2 ml miesnia sercowego (ICD-10

rozpuszczalnika, kod EAN: 5909990650996 151.8)"

Przewodniczacy 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 srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr 0T.434.11.2017
Valganciclovirum i interferonum beta-1b we wskazaniu: ,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego
(ICD 10151.8)". Data ukonczenia: 23 marca 2017 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
interferonum beta-1b, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq interferonum beta-1b, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, okreslonych w programie
lekowym ,,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-10151.8)”.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie

Betaferon, proszek i rozpuszczalnik do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,

250 pg/ml, 15 zest., kod EAN: Wskazania okreélone w opisie
Interferonum 5909990619375 programu Iekowego; ,Leczenie
beta-1b Extavia, proszek i rozpuszczalnik do wirusowej choroby  miesnia

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, sercowego (ICD-10151.8)”

250 pg/ml, 15 fiol.a 3 mli 15 amp.-strz.a

1,2 ml rozpuszczalnika, kod EAN:

5909990650996

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe mogqg wskazywac¢ na skutecznosc¢ leczenia
przeciwwirusowego interferonem u wybranych chorych z zapaleniem miesnia
sercowego o etiologii wirusowej. Brak jest jednak ostatecznego potwierdzenia
stusznosci takiego postepowania. Stworzenie mozliwosci zastosowania takiego
leczenia u staranie wyselekcjonowanych pacjentow wydaje sie zasadne, jednak
przedktadany program lekowy wymaga modyfikacji. Zgodnie z rekomendacjami
leczenie takie nalezy rozwaza¢ w porozumieniu ze specjalistami chordb
zakaznych. Nalezy rozwazyc¢ uzupetnienie kryteriow witgczenia do programu
lekowego o wyniki badan obrazowych, w szczegdlnosci obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego, wskazniki uposledzenia globalnej funkcji lewej
komory serca, wyniki oznaczen  genomu wirusa w surowicy krwi oraz
wystepowanie objawdw klinicznych niewydolnosci serca. Poniewaz biopsja
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endomiokardialna nie jest wykonywana u wszystkich chorych z zapaleniem
miesnia sercowego, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ witgczenia do programu
lekowego chorych, u  ktorych rozpoznanie zostato z  wysokim
prawdopodobieristwem  potwierdzone za  pomocqg innych  testow
diagnostycznych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.210.2017.1.ISO z dnia 13.03.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Ceglar, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991207229
Wskazania okreslone w
opisie programu lekowego:

Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.), kod EAN:

Valganciclovirum 5909990727407 lejmicriir:/lemiqs'nia s\/(;l:::l:)s\/f/):vg%
Val iclovir T . l., 4 ., kod EAN:
alganciclovir Teva, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod (ICD-10 151.8)"

5909991195151
Valhit, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991284381

Betaferon, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do | Wskazania okres$lone w opisie

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 zest., kod EAN: 5909990619375 programu lekowego:
Interferonum beta-1b - - - - oo .

Extavia, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do ,Leczenie wirusowej choroby

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 fiol.a 3 mli 15 amp.-strz.a 1,2 ml miesnia sercowego (ICD-10

rozpuszczalnika, kod EAN: 5909990650996 151.8)"

Przewodniczacy 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 srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr 0T.434.11.2017

Valganciclovirum i interferonum beta-1b we wskazaniu: ,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego
(ICD 10 151.8)”. Data ukonczenia: 23 marca 2017 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 82/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
styrypentol, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq styrypentol w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: ztosliwa ogniskowa migrujgca
padaczka niemowlqt.

Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie
Diacomit, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, . . o
250 mg, 60 sasz., kod EAN: 5909990017294 zlosliwa ogniskowa migrujaca padaczka
Styrypentol niemowlat

Diacomit, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
500 mg, 60 sasz., kod EAN: 5909990017331

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq styrypentol w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: ztosliwa ogniskowa migrujgca
padaczka niemowlqt z uwagi na postac¢ farmaceutyczng niewtasciwg w tej
grupie wiekowe.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,
kod EAN

Diacomit, kaps. twarde, 250 mg, 60 kaps., kod EAN: . . o
5909990017232 ztosliwa ogniskowa migrujaca padaczka

niemowlat

Wskazanie

Substancja czynna

Styrypentol Diacomit, kaps. twarde, 500 mg, 60 kaps., kod EAN:

5909990017263

Uzasadnienie

Ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlgt - malignant migrating
partial epilepsy of infancy (MMPSI) - zostata wyodrebniona jako jednostka
nozologiczna w roku 1995. Nalezy do grupy wczesnoniemowlecych encefalopatii
padaczkowych (EIEE lub EOEE) o wysoce heterogennych uwarunkowaniach.
MMPSI jest chorobq ultrarzadkq. Na catym swiecie opisano dotychczas nie
wiecej niz 100 jej przypadkdow. Postepowanie roznicujgce w odniesieniu do EIEE

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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jest trudne. Opiera sie gtownie na analizie przebiegu klinicznego oraz wynikow
badan EEG, w mniejszym stopniu opisow MRI. Na podstawie danych z literatury
mozna uznac, Ze jedynie okofo potowy przypadkow MMPSI moze zalezec
od mutacji w genie KCNT1, wspdtodpowiadajgcym za funkcje kanatu
potasowego. Analiza genu KCNT1 nie jest zatem rozstrzygajqca o rozpoznaniu
MMPSI, tym bardziej, ze jego mutacje sq obserwowane rowniez w przypadkach
innych EIEE. W zadnym z przypadkow MMPSI nie stwierdzano mutacji gendw
SCN1A iSCN9A, opisywanych u czesci chorych z zespotem Draveta, innej
jednostki chorobowej zakwalifikowanej do EIEE, w stosunku do ktorej Rada
Przejrzystosci podjeta pozytywnq decyzje dotyczqcq mozliwosci stosowania
styrypentolu w przyjetych schematach terapeutycznych. NaleZzy rowniez
zauwazyc, ze wszystkie dotychczas opisywane mutacje genu KCNT1 majq
charakter mutacji “de novo” i ograniczona jest w zwigzku z powyiszym
mozliwos¢ wykorzystania wynikow badan w poradnictwie rodzinnym.
Czesc¢ mutacji wykryto dzieki sekwencjonowaniu eksomowemu, ktorego koszt
wspofczesnie wecigz wielokrotnie przekracza szacunkowy koszt rocznego
stosowania styrypentolu, a celowane w tym kierunku badanie mozna wykonac
tylko w wybranych, renomowanych osrodkach naukowych, w oparciu o panele
genow zaplanowane z myslqg o diagnostyce EIEE z wykorzystaniem metod
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS).

Z danych literaturowych wynika, ze rowniez w przypadkach MMPSI
w schematach terapeutycznych wykorzystuje sie styrypentol. Decyzja o jego
zastosowaniu  w  indywidualnych  przypadkach  naleze¢  powinna
do doswiadczonych pediatréow i/lub neurologow dzieciecych opiekujgcych sie
konkretnymi chorymi, z uwzglednieniem ich potencjalnych korzysci
zdrowotnych. Dane dotyczqce takich korzysci, a takze potencjalnych dziatan
niepozgdanych, nalezy traktowad z ostroznosciq i z krytycyzmem wobec
prawdopodobnej niejednorodnosci analizowanych grup chorych, w zwigzku
ze znacznymi trudnosciami w postepowaniu roznicujgcym w przypadkach EIEE
i duzymi roznicami w ekspresji cech chorobowych u poszczegdlnych pacjentdow,
nawet z tym samym typem padaczki. W czesci badan waqtpliwosci budzq takze
same kryteria oceny dziatan niepozgdanych stosowanych lekdw w zaburzeniach
okreslanych potocznym mianem padaczek “katastroficznych”, z czestq
lekoopornosciq, niezaleznie od przyjetych schematow leczenia. Prowadzi to
niejednokrotnie do wyciggania wnioskow waqtpliwych z logicznego punktu
widzenia oraz z punktu widzenia przyjetej praktyki lekarskiej. W swietle
powyzszego Rada nie znajduje argumentow przeciwko stosowaniu styrypentolu
w wybranych przypadkach MMPSI, zgodnie z decyzjq i kompetencjami lekarzy
prowadzqgcych konkretnych chorych oraz dostepnosci tego preparatu na recepte
z odpfatnosciq ryczaftowq. Konsekwencje finansowe refundacji ocenianej
technologii dla ptatnika publicznego nie bedqg znaczgce wobec umiarkowanego
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rocznego kosztu leczenia | bardzo matej grupy chorych z MMPSI, nie
przekraczajgcej zapewne kilkorga dzieci.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.216.2017.1.1SO z dnia 13.03.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie
Diacomit, kaps. twarde, 250 mg, 60 kaps., kod EAN:
5909990017232
Diacomit, kaps. twarde, 500 mg, 60 kaps., kod EAN: ztodliwa ogniskowa migrujaca padaczka
5909990017263 .
Styrypentol niemowlat

Diacomit, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej,
250 mg, 60 sasz., kod EAN: 5909990017294
Diacomit, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
500 mg, 60 sasz., kod EAN: 5909990017331

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 srodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr OT.434.10.2017, Diacomit (styrypentol) we wskazaniu: ,ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka
niemowlat”, Data ukonczenia: 24 marca 2017 r.




Warszawa, dnia 27.03.2017r.

Zdanie odrebne czionka Rady Przejrzystosci do opinii Rady Przejrzystoéci nr 77/2017
z dnia 27 marca 2017 roku o projekcie programu ,,Program badan postawy ciata
i rbwnowagi statycznej dzieci szkot podstawowych i gimnazjéw gminy Trzebownisko”

Uwazam, ze nalezy program rekomendowac negatywnie gdyi:
1. Korzysci zdrowotne takiego programu nie sg znane.

2. Zaden kraj nie wprowadzit takiego programu przesiewowego.

prof. Toma#z Pasierski
Przewodhiczgcy Rady Przejrzystosci



