Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 13/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 kwietnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

1. Marzanna Biertkowska

2. Pawet Grieb

3. Agata Maciejczyk

4. Aleksandra Michowicz

5. Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie w zakresie pkt 4 porzadku obrad

6. Jerzy Stelmachéw

7. Rafat Suwinski— prowadzit posiedzenie w zakresie pkt 1-3 i 5-7 porzadku obrad

8. Zbigniew Szawarski

9. Piotr Szymanski

10. Andrzej Sliwczynski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ELIQUIS (apixabanum) we wskazaniu: leczenie
zakrzepicy 2yt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy iyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych.

5. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej wspétfinansowanego
ze Srodkéw UE w ramach EFS: ,0gdlnopolski Program edukacyjno-profilaktyczny w zakresie
depresji”.

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla dzieci w wieku 5-lat z terenu Miasta
Ko$cierzyna na lata 2016-2018”,

2) ,Gminny program szczepieri profilaktycznych przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)”,

3) ,Program profilaktyczny zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Dartowo na lata 2018-2020”,

4) ,Program profilaktyki zakazei wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy
Ornontowice na lata 2017-2022".
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7. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwiriski.

Ad 2. Rada przyjefa jednomyélnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata
Suwinskiego.

Ad 3. Na skutek zgtoszonego przez Rafata Suwinskiego wniosku, zostat on jednogtosnie wytaczony
z gtosowania w sprawie objetej 4 punktem porzadku obrad, tj. ,Przygotowanie stanowiska w sprawie
oceny leku ELIQUIS (apixabanum) we wskazaniu: ,leczenie zakrzepicy iyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy 2yt gigbokich i zatorowosci ptucnej u dorostych” po
czym przekazat prowadzenie posiedzenia Tomaszowi Pasierskiemu.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Eliquis (apiksaban) we
wskazaniu: leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowe;j
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych.

Rozpoczynajac dyskusje Tomasz Pasierski stwierdzit, ze Eliquis jest réwnie dobrym koagulantem do
leczenia zakrzepicy iylnej jak dabigatran czy rywaroksaban, a prawo réwnosci konkurenciji
ekonomicznej gwarantuje, ze powinien on wejs¢ do refundacji. Pozostaje tylko do rozstrzygniecia
kwestia na jakich zasadach, ryczattowo czy z 30% odptatnoscia.

Analityk wyjasnit, ze AOTMIT wystapita do Wnioskodawcy z pytaniem dlaczego chce wprowadzi¢ na
rynek lek z 30% odptatnoscia, pomimo tego, ze lek spetnia warunki ryczaftu. Wnioskodawca wyjasnit,
ze wnioskowat o taki sam poziom odptatnosci jaki majg pozostate leki w tej grupie limitowej, ktére
pomimo tego, ze tez mogtyby by¢ z ryczaftowa odptatnoscig s3 z 30%, wiec i on nie chce sie
wychylaé.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze wszystkie leki w tej grupy limitowej sa z odptatnoscia 30 %, wiec jesli
teraz Rada wskaze jeden lek jako ryczaftowy, to bedzie w sposéb nieuzasadniony, niezgodny z wola
Whioskodawcy preferowaé ten lek, w zasadzie nie wiadomo jak i po co.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze Rada musi sie odnie$¢ do tej kwestii w swoim stanowisku. Jesli
zaakceptuje jego 30% odptatnosé, czyli taka sama jak innych lekéw w tej grupie limitowej, to powinna
zaznaczy¢, ze lek ustawowo powinien by¢ na ryczatt.

Piotr Szymanski stwierdzit, ze sytuacja jest skomplikowana, poniewaz te leki moga mieé trzy poziomy
odpfatnosci i na przyktadzie dabigatranu wskazat, ze w jednym wskazaniu sg na ryczatt, w grupie
lekéw 75+ bezptatne, w zatorowosci ptucnej na 30%, tymczasem zgodnie z literg prawa powinny by¢
wydawane na ryczatt. Trzy poziomy odptatnosci wywotuja duig niepewnos¢ dotyczacg wptywu na
budzet.

Dodat, ze przygotowat alternatywnie dwa projekty uchwat, w wariantach 30% odptatnosci i na
ryczatt z dwoma uzasadnieniami, w zaleznosci od tego czym Rada bedzie sie kierowata.

Tomasz Pasierski sktonit sie do przyjecia wersji 30% odptatnosci jak inne leki w tej grupie limitowej,
ale z opisaniem dokfadnie dlaczego Rada tak robi, poniewaz jesli nie jest to zgodne z ustawa, to Rada
powinna sig z tego wyttumaczyé. Natomiast kwestia wplywu na budzet bedzie kwestig konkurencji.
Przypuszczenie, ze lek zabierze polowe rynku rywaroksabanowi jest wedtug niego nierealne, chyba ze
lek bytby tariszy dla pacjentéw. Leki beda sie Scigaty miedzy sobg, a poniewaz podobnie kosztujg to
budzet pafistwa nie ucierpi. Jak chory ma migotanie przedsionkow to bierze lek przez cate zycie, i dla
niego opracowanie logistyki i pobierania krwi dla oznaczenia INR-u jest wazne bo trwa wiele lat, ale
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jak chory ma bra¢ lek 3 miesiace to duzo prosciej jest jak bedzie tykat tabletke bez kontroli, bo potem
skonczy leczenie i zapomni, i nie bedzie musiat dojezdzaé¢ do laboratorium. W tym miejscu te leki
majg duzo wiekszg site przebicia i praktyka kliniczna pokazuje, ze lekarze na te leki przechodza.
Rozumienie przez lekarzy jest takie, ze one maja priorytet i dlatego jesli lek co$ urwie, to lekom z tej
klasy, a nie lekom tradycyjnym. To bedzie kontrolowato wptyw na budzet, ze drogie leki bedg rwaty
drogim lekom, a nie tanim.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze jezeli Rada chce mie¢ wiekszy bufor bezpieczeristwa, to moze
zaproponowac zeby instrument dzielenia ryzyka byt lepszy.

Na zakoriczenie dyskusji Piotr Szymanski wyrazit watnliwo$¢ co do zgodnosci prepozycji z ustawa
w ocniesieniu do poziomu refundacji.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:

1) Eliquis (apixabanum), tabl. powl., 5 mg, 56 tabl., kod EAN 5909991019396 - w wyniku
gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 1 gtos przeciw projektowi Rady,

2) Eliquis (apixabanum), tabl. powl., 2,5 mg, 20 tabl., kod EAN 5909990861040 - w wyniku
glosowania, 8 gtosow za projektem stanowiska Rady, 1 gtos przeciw projektowi Rady.

Prowadzenie posiedzenia objat ponownie Rafat Suwiriski.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.2.2017 ,Ogdinopolski Program edukacyjno-profilaktyczny w zakresie depres;ji”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andriej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu uchwaty. Zaproponowat opinie pozytywna,
mimo roznych zastrzezen, wynikajacych z pewnego niezrozumienia z czym sg zwigzane programy
wspoffinansowane przez EFS (Europejski Fundusz Spoteczny). Wyjasnit, ze nie jest to program dla
wszystkich podmiotéw, tylko maksymalnie dla 30, bo tylko tyle moze uczestniczyé w tym programie
i by€ jego realizatorem. Program przewiduje obowiagzek podjecia wspdtpracy realizatora z innymi
podmiotami z roinych stopni organizacji, czyli z lekarzami AOS (Ambulatoryjna Opieka
Specjalistyczna), z psychiatrg, lekarzem POZ (Podstawowa Opieka Zdrowotna). Konsultacje
telefoniczne o ktérych mowa w programie, to sg konsultacje dla lekarza POZ-u, wykonane w drodze
rozmowy telefonicznej, czy pacjent z takimi okreslonymi objawami powinien byé skierowany na
dalsze leczenie czy dalszg diagnostyke, i ta diagnostyka jest w programie bardzo mocno
interdyscyplinarna. Wszystkie te programy sg tak naprawde programami pilotazowymi, bo nie
obejmujg catej populacji tylko pewien jej wycinek. 30 podmiotéw nie jest w stanie wyedukowaé
wszystkich lekarzy POZ-u. Jesli przechodzimy do pewnego modelu, ktéry chcemy rozwijaé pézniej, jak
stworzenie platform itp., to obowigzek bedzie pdiniej spoczywat na nas zeby to utrzymaé. Zatozenia
EFS sa takie, ze aby dostac dofinansowanie musi by¢ w programie ta interdyscyplinarno$é, musi by¢
podpisanie umow i wspoétpraca z réznymi lekarzami i poziomami organizacyjnymi — i to projekt
zawiera. Za cenne uwaza, ze lekarz POZ rozpoczynajgc pewien proces diagnostyczny moie
niekoniecznie trafi¢ na osobe z depresja, ale na osobe z rodziny chorego na depresje i ta grupa
ewentualnych oséb, ktore péiniej bedy diagnozowane szczegdtowo sie rozszerzy. Z wymienionych
powodow rekomendowat opinig pozytywng z uwagami. Jego zdaniem na tym etapie program bedzie
bardzo cenng inicjatywg, aby opieke psychiatryczng w Polce w pewnych grupach pogtebié, czy tez
sprébowaé unormowac.
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Rafat Suwiriski zgtosit duze watpliwoéci. Jego zdaniem rdzen tego programu opiera sig, jak sie wydaje
na rekomendacjach pozytywnych, ale jak sig glebiej drazy sprawe, to sig okazuje, ze te rekomendacje
nie s3 poparte dowodami naukowymi i to jest bardzo powazny problem.

Zbigniew Szawarski o$wiadczyt, ze nie widzi w tej chwili, ani obiektywnych, ani subiektywnych
(kadrowych) mozliwosci partycypacji garstki psychiatréw polskich w realizacji tego programu.
Sytuacja polskiej psychiatrii jest dramatyczna, Narodowy program ochrony zdrowia psychicznego nie
doczekat sig zadnej realizacji. Kolejki do psychiatréw dynamicznie rosna. Program wykryje chorych,
ale nie bedzie miato to dalszego ciggu, bo nie bedzie miat kto ich leczy¢ ani konsultowaé. Uwaia, ze
jesli nie mozna komus pomdc to nie powinno sie proponowaé mu diagnozy, w sytuacji kiedy nie
istnieje mozliwo$¢ skutecznego leczenia, albo jest bardzo trudny dostep do leczenia. Program moze
okazac sie w realizacji niebezpieczny i szkodliwy dla wielu ludzi bo wigze si¢ ze stygmatyzacjg oraz
medykalizacjg zdrowia, zwtaszcza wtedy, gdy gléwnym sposcbem leczenia staje sie leczenie
farmakologiczne. Gtéwnym niebezpieczerstwem tego programu jest nadrozpoznawalnoscé
(overdiagnosis). Skutkiem za$ nadrozpoznawalnosci jest niepotrzebne i czesto szkodliwe leczenie
(overtreatment). Nie jest wiec wykluczone, ze najwigkszg korzys¢ z realizacji tego programu
mogtyby odnie$¢ firmy farmaceutyczne.

Tomasz Pasierski dodat, ze jak juz wielokrotnie podkreslat, badania przesiewowe aby byty
realizowane w Polsce muszg mieé¢ precedens w jakims kraju, ze ktog juz to robit i sprawdzit korzysci
jakie z tego wynikly. Podzielit poglad Zbigniewa Szawarskiego, ze polska opieka psychiatryczna nie
jest przygotowana na taki program, bo beda fatszywie dodatnie wyniki, ktére zetrg sie z kolejkami do
psychiatry i z tym, ze ci chorzy nie beda mogli by¢ wtasciwie leczeni. Bedg swiadomi, ze s3 chorzy,
a nikt im nie pomaga. Jest przeciwny pozytywnej opinii.

Z kolei Marzanna Bierikowska odniosta wrazenie, jakby z dyskusji wynikato, ze kazdy pacjent ktéry
trafi do badania przesiewowego bedzie miat rozpoznang depresje. Zwrécita uwage na kwestie kobiet
w okresie cigzy, porodu i pofogu. Kwestia wykrywania depresji u tych kobiet w ogdle nie istnieje. Jedli
nie zauwazy tego lekarz POZ, albo pielegniarka $rodowiskowa to ponosimy tego czasem tragiczne
skutki spofeczne. Dlatego jej zdaniem wyrzucenie omawianego programu do kosza zamknie
mozliwos¢ tym kobietom, ktére po porodach zostajg bez jakiejkolwiek pomocy i opieki. Narodowy
Program Ochrony Zdrowia Psychicznego praktycznie nie dziata, wiec jej zdaniem kazda inicjatywa jest

cenna.

Jerzy Stelmachéw oswiadczyt, ze przekonato go zdanie, o traktowaniu programu jako pilotazowego
i bedzie glosowat za jego przyjeciem.

Fiotr Szymaniski zapytat czy powstata juz platforma do konsultacji, bo do$wiadczenia dotyczace jej
budowania w telerehabilitacji wskazuja, ze zajmuje to kilka lat i nie jest takie proste. Miat rowniez
pytanie dot. e-kosztorysu, dlaczego e-konsultacja jest droisza od konsultacji bezposrednie] pacjenta
(30-40%) oraz psychiatry i neurochirurga (20%).

W odpowiedzi Andrzej Sliwczyriski stwierdzit, ze cena konsultacji zawiera w jego przekonaniu koszt
tej platformy bo jej jeszcze nie ma, natomiast pozostate koszty, s3 $rednig cen rynkowych. To jest
program organizacyjny, zmieniajacy sposéb organizacji, beneficjentéw jest co najmniej 2, system
ochrony zdrowia, ktéry pokazuje sciezke wymiany informacji pomiedzy roznymi strukturami ochrony
zdrowia oraz w dalszej kolejnosci pacjent, ktéry bedzie mégt uzyskaé lepszg opieke na podstawie
kantaktu z lekarzem POZ.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami za projektem opinii Rady (w tym glos
prowadzacego), przy 5 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi

zatgcznik do protokotu.
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Ad 6. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dia dzieci w wieku 5-lat z terenu Miasta
Koscierzyna na lata 2016-2018" przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzita, ze $wiadczenia zaproponowane przez
Whioskodawce nie sg w petni zgodne z wytycznymi, ktére zalecajg wyodrebnienie 0s6b z wysokim
ryzykiem prdchnicy (osoby o nizszym statusie socjoekonomicznym, z trudnosciami w dostepie do
opieki dentystycznej, osoby zamieszkujgce obszary wiejskie i odosobnione) i stosowanie u nich
intensywnych, indywidualnie ukierunkowanych dziatari profilaktycznych. Wsréd uwag wymienita
m.in. rozbiezne z danymi GUS (Gtéwny Urzad Statystycznyj wyliczenia ilosci dzieci wskazanych
w programie, uscislenie zapiséw odnoszacych sie do czasu realizacji programu, okreslenie liczby
interwencji dostepnych dla kazdego uczestnika i sprecyzowanie zakresu tematéw poruszonych

podczas zajec edukacyjnych.

Wobec braku innych gtosdéw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do
protokofu.

2) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze jest to dobry program do
ktérego ma niewiele uwag. Zaletg akcji jest 5-cioletni okres jej prowadzenia i zakwalifikowanie do
programu szczepien réwniez chtopcéw.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do
protokotu.

3) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyczny zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Darfowo na lata 2018-2020”, przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzita, ze projekt zawiera
wigkszo$¢ koniecznych elementdw, w tym budzet i wybér realizatora programu w drodze otwartego
konkursu, wymaga jednak korekt i uzupetnien, ktére opisata szczegdétowo w uzasadnieniu. Sg to m.in.
podanie kryteribw na podstawie ktérych zostanie wybrany realizator projektu, koniecznosc¢
przeformutowania celow szczegbétowych tak, by spetniaty kryteria S.M.A.R.T., przeformutowanie
miernikéw efektywnosci i sprecyzowanie zakresu tematéw poruszonych podczas akcji edukacyjne;.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacay jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do
protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy Ornontowice na lata
2017-2022” przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia
uwag dotyczacych kosztorysu programu. Wnioskodawca jako jedyne Zrddfo finansowania wskazat
Slgski Oddziat NFZ (Narodowy Fundusz Zdrowia), a podana cena szczepionki wydaje sie zbyt niska.
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Po krotkiej dyskusji cztonkowie Rady (Andrzej Sliwczynhski, Rafat Suwirski, Tomasz Pasierski)
stwierdzili, ze nie mogg pozytywnie zaopiniowac projektu programu, ktéry faktycznie nie ma
nodanego budzetu. Aktualnie NFZ nie finansuje szczepien przeciwko HPV (moze jedynie dofinansowac
program polityki zdrowotnej), a samorzad nie okreslit wiasnych srodkéw jakie zamierza przeznaczyé
na realizacje programu.

Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.
W trakcie gtosowania na sali obecnych byto 9 cztonkéw Rady.

Ad 7. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:15.

Protokét sporzadzit Rafat Suwinski Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

SIAS[ 2017

(data i podpis})




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku ELIQUIS (apixabanum) kod EAN:
5909990861040, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy
zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Eliquis (apixabanum), tabl. powl., 2,5 mg, 20 tabl., kod EAN 5909990861040,
we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
zapobieganie nawrotowej zakrzepicy Zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach grupy limitowej ,,22.0 Heparyny drobnoczqgsteczkowe
i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych”, za odptfatnosciq 30%. Rada
nie akceptuje zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujg na co najmniej porownywalng lub
wiekszq skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania apixabanu
we wnioskowanym wskazaniu, w porownaniu z komparatorami. Stosowanie
leku jest rekomendowane w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw
naukowych. Stosowanie leku jest kosztowo-optacalne. Lek jest refundowany
w wiekszosci krajow europejskich, jednak rzadziej w krajach o porownywalnym
do Polski PKB. Lek powinien byc¢ dostepny w aptece na recepte z 30%
odptatnosciq dla pacjenta, podobnie jak pozostate nowe leki przeciwkrzepliwe
dostepne w ramach grupy limitowej 22.0. Rada proponuje rozwazenie
dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka pod postaciq mechanizmu cappingu
oraz obnizenie ceny leku.

Przewodniczacy 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 lekdw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Eliquis (apiksaban) we wskazaniu: ,Leczenie zakrzepicy zyt
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gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych”. Data ukonczenia: 24 marca 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku ELIQUIS (apixabanum) kod EAN:
5909991019396, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy
zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Eliquis (apixabanum), tabl. powl., 5 mg, 56 tabl., kod EAN 5909991019396, we
wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
zapobieganie nawrotowej zakrzepicy Zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach grupy limitowej ,,22.0 Heparyny drobnoczqgsteczkowe
i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych”, za odptfatnosciq 30%. Rada
nie akceptuje zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujg na co najmniej porownywalng lub
wiekszq skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania apixabanu
we wnioskowanym wskazaniu, w porownaniu z komparatorami. Stosowanie
leku jest rekomendowane w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw
naukowych. Stosowanie leku jest kosztowo-optacalne. Lek jest refundowany
w wiekszosci krajow europejskich, jednak rzadziej w krajach o porownywalnym
do Polski PKB. Lek powinien byc¢ dostepny w aptece na recepte z 30%
odptatnosciq dla pacjenta, podobnie jak pozostate nowe leki przeciwkrzepliwe
dostepne w ramach grupy limitowej 22.0. Rada proponuje rozwazenie
dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka pod postaciq mechanizmu cappingu
oraz obnizenie ceny leku.

Przewodniczacy 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 lekdw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Eliquis (apiksaban) we wskazaniu: ,Leczenie zakrzepicy zyt
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gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych”. Data ukonczenia: 24 marca 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Ogoélnopolski Program edukacyjno-
profilaktyczny w zakresie depresji” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,0g0lnopolski Program edukacyjno-profilaktyczny w zakresie depresji” Ministra
Zdrowia.

Uzasadnienie

Proponowane interwencje sq kontrowersyjne. Jakkolwiek rekomendacje USPSTF
(U.S. Preventive Services Task Force) sq pozytywne w odniesieniu
do proponowanych interwencji to publikacje naukowe (Tombs 2014) wskazujg,
Ze nie zostaty one oparte o dowody naukowe.

W odniesieniu do proponowanego programu istnieje szereq uwag krytycznych:

o o0soby w wieku 20-40 oraz 50-65 lat (osoby w wieku aktywnosci zawodowej)
w szczegolnosci cierpigce na choroby przewlekte oraz z zaburzeniami
psychicznymi w historii choroby, kobiety w okresie okofo cigzowym — brak
uzasadnienia dla wykluczenia os. 41-49 lat - rekomendacje kliniczne nie
wskazujg na konkretny wiek, w ktorym nalezy prowadzi¢ badania
przesiewowe w kierunku depresji,

« wg rekomendacji zasadne jest wyodrebnienie grup wysokiego ryzyka
wystgpienia depresji: kobiety w cigzy oraz w okresie poporodowym;
wystepowanie depresji w przesztosci; przypadki depresji w rodzinie; inne
zaburzenia psychiczne, naduzywanie substancji; choroby przewlekte; brak
zatrudnienia; niski status socjoekonomiczny; cztonkowie rodziny, ktorzy
doswiadczyli przemocy domowej; osoby o odmiennej orientacji seksualnej
(RACGP 2016), wystepowanie bezsennosci, obnizonego nastroju, brak
odczuwania przyjemnosci, mysli samobdjcze (Minister Zdrowia, Hiszpania
2014), traumatyczne przezycia z dziecinstwa (CTFPHC 2013),

o szkoleniami ma byc objetych 815 lekarzy POZ — stanowi to 0,02% lekarzy
POZ wykonujgcych zawdd,

o materiaty inforamacyjno-edukacyjne dla pacjentow nt. problemu depresji,
wczesnego rozpoznawania i leczenia (ulotki, broszury, plakaty informacyjne
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dla pacjentow), akcje edukacyjne — brak szczegdéfowego opisu (tytut ppz
sugeruje, Ze bedzie to ppz edukacyjny),

utworzenie platformy  wspdtpracy-wspotpraca z  interesariuszami-z
przedstawicielami wfadz i organizacjami skupiajgcymi  pacjentow
z zaburzeniami psychicznymi — doprecyzowania wymaga na jakiej zasadzie
bedzie to funkcjonowac,

Nie do konca jasne, czy to lekarz POZ bedzie stawiat diagnoze i wdrazat
leczenie czy ostatecznq diagnoze bedzie stawiat psychiatra — niespdjnos¢
w ppz.

Ponadto program zawiera inne niedociggniecia:

1.

Brak opisu zasad tworzenia i funkcjonowania OWDD, brak liczby OWDD —
ppz jest ogolnopolski.

Nie okreslono w jakich sytuacjach, jakim konkretnie pacjentom wykonywane
bedq TK, MRI, EEG.

Brak algorytmu postepowania prowadzgcego do wykonania ww. badan ani
konsultacji ~ neurologicznych i neurochirurgicznych. Odnalezione
rekomendacje dot. badan przesiewowych w kierunku depresji oraz
w postepowaniu z pacjentem z depresjg nie odnoszq sie w zaden sposob do
konsultacji neurologicznych i neurochirurgicznych i badan obrazowych -
wykraczanie poza program przesiewowo-edukacyjny.

W  przypadku e-konsultacji (drogqg mailowg, poprzez wideorozmowe
wideokonsultacja, = ewentualnie  telefonicznie)  poprzez  specjalnie
dedykowany portal internetowy, rekomendacje zwracajg uwage na to,
Ze osobiste informacje odnoszgce sie do stanu zdrowia danej osoby nie
powinny byc¢ przekazywane drogqg mailowgq, jesli brak jest odpowiedniego
zabezpieczenia. Informacje o duzym stopniu prywatnosci powinny byc
wysytane w formie zaszyfrowanego zatgcznika (Ontario Psychological
Association 2015) — brak odniesienia w ppz do tych kwestii.

Recenzja KK w dz. psychiatrii: na psychiatrze spoczywa obowiqzek udzielenia
porady nie opartej o osobiste zbadanie pacjenta a jedynie o przekazang
wiedze od lek. POZ Budzi to wgqgtpliwosci w zakresie ponoszenia
odpowiedzialnosci za podjete decyzje jedynie w oparciu o przedstawione
przez lekarza POZ informacje, ktore nalezy zatozy¢ nie sq oparte
na specjalistycznej wiedzy klinicznej.

Whnioskodawca podaje informacje, ze w obecnie obowiqzujgcym Programie
Zapobiegania Depresji na lata 2016-2020 nie stosuje sie kwestionariuszy
przesiewowych, natomiast obejmuje on przesiew u kobiet w potogu,
mftodziezy i osob po 65 r.z., dodatkowo program ten przewiduje takze
edukacje spoteczenstwa i w 2017 r. zostang wydane rekomendacje
dot. zapobiegania, wczesnego wykrywania i leczenia depresji.
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7. Ppz spowoduje pojawienie sie wiekszej liczby pacjentow wymagajqcych
opieki psychiatrycznej lub lekarza POZ w tym zakresie - dodatkowe
obcigzenie systemu opieki zdrowotnej (zwiekszenie kolejek do specjalisty).
W ppz nie przedstawiono sposobéw trwatych rozwigzan, ktore mogtyby
przyczyni¢ sie do odcigzenia obecnego systemu zdrowia i zmniejszenia
kolejek do psychiatrow lub zwiekszenia liczby psychiatrow. Brak inforamcji
nt. dalszego funkcjonowania OWDD po zakoriczeniu ppz.

8. Ryzyko, ze psychiatrzy pracujgcy w tych poradniach w ramach AOS,
»przejdg” do OWDD w ramach ppz, przez co zmniejszy sie ich liczba w PZP.

9. Ryzyko nierownego dostepu do konsultacji psychiatrycznych w PZP dla
pacjentdow nieuczestniczqcych w ppz, zgtaszajgcych sie z innymi problemami
zdrowotnymi - pacjenci z ppz bedq konsultowani ,poza kolejnoscig” (2-3 tyg.
oczekiwania na wizyte).

10.Warto rozwazy¢ aby lekarz POZ otrzymywat wynagrodzenie za poprawnie
zdiagnozowanego pacjenta (fee-for-success), a nie za ilos¢ wypetnionych
kwestionariuszy przesiewowych (fee for services),

11.Cele szczegotowe sformutowane w postaci dziatan (,wdrozenia programu
diagnostyki podstawowej oraz diagnostyki pogtebionej”).

12.Rozbieznosci zwigzane z formgqg e-konsultacji (,drogq
mailowg/wideokonsultacje, ewentualnie telefoniczne” [str. 33], ,drogg
mailowqg, poprzez  wideorozmowe  wideokonsultacja,  ewentualnie
telefonicznie” [str. 34], ,gtownie drogg mailowq, wsparta dodatkowo
konsultacjq telefonicznq, wideokonsultacjqg Ilub portalem internetowym”
[str. 43]).

13.W przypadku miernikow efektywnosci wnioskodawca nie nawiqzuje
do wskazanego w celach planowanego wdrozenia programu diagnostyki
podstawowej (lekarz POZ) oraz pogtebionej (badanie przez specjaliste
zdziedziny  psychiatrii,  konsultacja  psychologiczna,  neurologiczna,
wykonywanie badar obrazowych).

14.0kres realizacji programu zostat przewidziany na lata 2017-2023 -
harmonogram dziatarn zaplanowanych w ramach programu kornczy sie
jednak na roku 2020.

15.Za monitorowanie jakosci swiadczen w programie odpowiedzialna powinna
byc takze Rada ds. Oceny Programu.

16.Brak odniesienia do bezpieczeristwa dokumentacji e-mailowej -
korespondencja mailowa wymieniana pomiedzy lekarzami, (zawierajgca
informacje zwigzane z procesem diagnozy bgdz leczenia) powinna byc¢
w cafosci drukowana oraz dotgczana do dokumentacji medycznej jako
jej czes¢ (OPA 2015).
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17.W czesci dot. kosztow nie odniesiono sie do prowadzenia planowanych
dziatan edukacyjnych (szkoleri wstepnych oraz doskonalgcych) skierowanych
do lekarzy POZ.

18.Nie przedstawiono kosztow zwigzanych z promocjg Programu m.in.
wydrukiem ulotek, broszur, plakatow informacyjnych, nie odniesiono sie
rowniez do kosztow prowadzenia portalu internetowego, za pomocq ktdrego
swiadczone majq byc¢ e-konsultacje.

19.Brak podziatu kosztow z uwzglednieniem poszczegdlnych lat realizacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.440.2.2017 ,0Ogdblnopolski Program edukacyjno-profilaktyczny w zakresie depresji” realizowany przez:
Ministra Zdrowia, Warszawa, marzec 2017, oraz Aneksem do raportow szczegdtowych: ,,Programy zdrowotne
z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 5-lat z terenu Miasta Koscierzyna na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla dzieci w wieku 5-lat z terenu Miasta
Koscierzyna na lata 2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka prochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy. Nalezy zaznaczyc,
ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow, w tym
organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla
dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Gtownym celem programu jest zmniejszenie czestotliwosci wystepowania
prochnicy zebow u dzieci z terenu miasta KosScierzyna poprzez promocje
zachowan  prozdrowotnych  oraz  zwiekszenie  dostepnosci  ustug
stomatologicznych. Cel gtéwny zostat sformufowany w sposob prawidtowy,
Ponadto, wnioskodawca sformutowat cztery cele szczegdfowe, uzupetniajgce
gtowne zatozenie: zwiekszenie odsetka dzieci objetych leczeniem
i profesjonalnym  zapobieganiem  prochnicy; ograniczenie  przypadkow
zaawansowanej  prochnicy oraz utraty zebow u  dzieci oraz
ich rodzicow/opiekundw prawnych i nauczycieli uczestniczqgcych w Programie;
uksztaftowanie postaw prozdrowotnych, co w konsekwencji przyczyni sie
do zmniejszenia kosztow leczenia stomatologicznego w pdzniejszych latach.
Adresatami programu bedq dzieci w wieku 5 lat zamieszkujgce miasto
Koscierzyna. Ponadto, dziataniami programu zostang objeci takze nauczyciele
przedszkolni oraz rodzice lub opiekunowie prawni dzieci. Wnioskodawca
oszacowat liczebnos¢ nauczycieli na ok. 50 osob, przyjeto takze zatozenie, Ze
co najmniej ok. 600 rodzicow i opiekundw prawnych weimie udziat
w dziataniach edukacyjnych. Wnioskodawca w ramach programu zaplanowat
przeprowadzenie: akcji informacyjnej; szkolern nt. szeroko pojetej profilaktyki
prochnicy zebow i wtasciwej higieny jamy ustnej oraz zabiegi prowadzone przez
lekarza stomatologa. Czes¢ edukacyjna zawarta w projekcie programu, stanowi
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wartos¢ dodang do obecnie finansowanych swiadczern gwarantowanych.
Obecnie nie sq prowadzone systemowe dziatania w zakresie edukowania dzieci
w szkotach podstawowych oraz gimnazjalnych finansowane ze srodkow
publicznych. W tresci projektu programu przedstawiono jego czesci sktadowe,
etapy oraz dziatania organizacyjne. Whnioskodawca przewiduje powofanie
funkcji koordynatora projektu. Jego zadania zostafy okreslone w projekcie
Whnioskodawca programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacje. W ramach
wskazanych dziatan zaplanowano przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci, jakosci
Swiadczen oraz oceny efektywnosci programu. W projekcie programu
przedstawiono koszty jednostkowe poszczegdlnych dziatann oraz planowany
koszt catkowity realizacji programu, ktdry oszacowano na 40 tys. zt rocznie.

Projekt programu zawiera jednak uchybienia, ktore wymagajq korekty

i uzupetnienia:

« Swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce nie sq w petni zgodne
z wytycznymi/rekomendacjami. Zalecajq one wyodrebnienie oséb z wysokim
ryzykiem prdochnicy i stosowanie u nich intensywnych, indywidualnie
ukierunkowanych dziatan  profilaktycznych (ACFF 2016). Do grup
podwyzZszonego ryzyka, wedtug wytycznych RACGP 2016, nalezg m.in. osoby
0 nizszym statusie socjoekonomicznym, z trudnosciami w dostepie do opieki
dentystycznej, osoby zamieszkujgce obszary wiejskie i odosobnione.

o Wyliczenia ilosci dzieci wskazane w tresci projektu sq rozbiezne z danymi
GUS. Wedfug wnioskodawcy do programu zostang wiqgczone wszystkie
dzieci, ktore w danym roku kalendarzowym bedq spetnia¢ kryterium wieku
5lat. Zgodnie z oszacowaniami autorow w pierwszym roku realizacji
programu dzieci w wieku 5 lat bedzie 220 (rocznik 2012), w drugim roku
200 dzieci (rocznik 2013), zas w trzecim 180 dzieci (rocznik 2014). Zgodnie
zdanymi GUS w poszczegdlnych rocznikach, jakie maja byc¢ objete
dziataniami, liczba dzieci wynosi odpowiednio: 266, 269 | 267.

o Nalezy uscisli¢c zapisy odnoszqce sie do czasu realizacji - w tresci projektu
znajduje sie niejednoznaczne okreslenie okresu realizowania projektu.
Na stronie tytutowej oraz w czesci , okres realizacji projektu” znajduje sie
zapis wskazujqcy na realizacje w latach 2016 — 2019, zas w czesci ,,populacja
podlegajgca jednostce samorzqdu terytorialnego i populacja kwalifikujgca
sie do wiqczenia do programu”, ,o0szacowanie populacji, ktorej wiqczenie
do Programu jest mozliwe”, ,koszty realizacji Programu” wskazano lata
2017 - 2019.

o W tresci projektu niejednoznacznie odniesiono sie do kwestii liczby
interwencji dostepnych dla kazdego uczestnika, wskazano, ze ,liczba i rodzaj
poszczegdlnych zabiegow stomatologicznych wykonanych u jednego
uczestnika Programu bedzie uzalezniony od przeprowadzonej diagnozy
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podczas profilaktycznego badania stomatologicznego” co sugeruje,
Ze nie mozna przewidziec liczby danych zabiegow.

o Warto bytoby okresli¢ precyzyjniej jaki zakres tematyczny zostanie poruszony
podczas zaje¢ edukacyjnych, takze prowadzonej edukacji wsrod
rodzicow/opiekunow prawnych. Rowniez brakuje szczegotow dotyczqgcych
liczebnosci grup uczniow/rodzicow, czy tez czasu trwania poszczegolnych
zaje¢ edukacyjnych. Nie jest tez jasne, kto bedzie odpowiedzialny
za przeprowadzenie dziatan edukacyjnych (lekarz, pielegniarka/higienistka
stomatologiczna?).

o Whnioskodawca nie przedstawit w sposob wyczerpujgcy sktadu kadry
medycznej programu. W tresci projektu brakuje informacji odnoszqcych sie
do wymagan lokalowych i sprzetowych odnoszqcych sie do miejsca
przeprowadzenia szkolen.

« Brak poinformowania rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka o stanie
jego uzebienia i potrzebach zdrowotnych z zakresu profilaktyki zdrowia jamy
ustnej po zakonczonym badaniu. Brakuje rowniez informacji o prowadzeniu
w ramach programu karty uczestnictwa dla kazdego pacjenta. Z pewnosciq
bytoby to duze wsparcie w pdzniejszym okresie ewentualnego leczenia
choroby prdchnicowej, jak rdowniez mogtoby stanowi¢ doskonatq baze
danych do oceny efektywnosci programu.

« W projekcie programu nie okreslono sposobu zakonczenia udziatu
w programie. Wnioskodawca nie zdefiniowat takze petnego uczestnictwa.

o Nalezatoby ponownie zweryfikowac¢ poprawnos¢ zatozern zwigzanych
z kosztem jednostkowym projektu programu, poniewaz wydajq sie
by¢ niedoszacowane.

« Sugeruje sie przeformutowanie celow szczegétowych np. wzrost swiadomosci
zwiqgzanej z prawidfowymi nawykami Zywieniowymi oraz higienicznymi
w populacji dzieci w wieku szkolnym. Dodatkowo warto zwrdci¢ uwage, aby
cele rowniez odnosity sie do edukacji rodzicow/opiekunow prawnych dzieci.
Cel gtowny nie w petni zgodny z zasadg SMART.

o Warto bytoby bardziej rozbudowac czes¢ projektu dotyczqcq miernikow
programu o np. odsetek dzieci objetych przeglgdami stomatologicznymi.
Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze mierniki powinny odnosi¢ sie do populacji
rodzicow/opiekunow prawnych, ktorzy bedq bra¢ udziat w dziataniach
edukacyjnych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.52.2017 ,Program profilaktyki prochnicy zebdw dla dzieci w wieku 5-lat z terenu Miasta KosScierzyna
na lata 2016-2018” realizowany przez: Miasto Koscierzyna oraz Aneksem ,Programy profilaktyki préchnicy

i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec
2012r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Gminny program szczepien profilaktycznych
przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”
(m. Lubawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” m. Lubawa, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zaletq akcji jest 5-letni okres
jej prowadzenia.

W przedstawionym wniosku brak jest oszacowania kosztow prowadzenia
planowanej kampanii informacyjno — edukacyjnej. Brak jest rowniez tematyki
zajec, ktore, ze wzgledu na wiek beneficjentow, nalezy uznac¢ za szczegdlnie
istotne. Nie ustosunkowano sie rowniez do mozliwosci wykonywania, w grupie
wiekowej 9 — 13 lat, procedur 2-wu dawkowych (przy wyborze szczepionki
czterowalentnej). Cele szczegotowe powinny byc¢ przedstawione zgodnie
z zasadg SMART.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.53.2017 ,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” realizowany przez: Miasto Lubawa, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksem ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.

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
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Dartowo na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyczny zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)
w gminie Dartfowo na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Wiele krajow wigczyto szczepienia przeciw HPV mfodych dziewczqgt i chtopcow
do narodowych programow szczepien. Szczepienia z zakresu profilaktyki
zakazen wirusem HPV znajdujq sie w Polsce w wykazie szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze Ssrodkow publicznych. Dotychczas przeprowadzone
badania kliniczne wykazaty wysokqg skutecznos¢ 2 i 4-walentnej szczepionki
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych
wirusem HPV, przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet zakazonych. W roku
2015 dopuszczona zostata do obrotu rowniez szczepionka 9-walentna.
W przypadku szczepionki 9-walentej nie sq dostepne, ze wzgledu na krotki okres
obecnosci w lecznictwie, przeglgdy systematyczne i metaanalizy odnoszgce sie
do jej skutecznosci. PoniewaZz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV oraz z powodu braku wiedzy
oich skutecznosci w dfuiszej perspektywie czasowej, konieczne jest
informowanie zaszczepionych osob o tym, Ze szczepienia nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyki macicy. Tym samym konieczne jest uczestnictwo
kobiet w programie skriningowym opartym o cytologie od 21-25 r.z. lub 3 lata
od rozpoczecia Zycia ptciowego. Badania cytologiczne nalezy przeprowadzac
regularnie co 3 lata.

W wiekszosci wytycznych praktyki klinicznej zaleca sie przeprowadzenie
szczepien podstawowych w grupie wiekowej 11-13 lat. Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne i Polskie Towarzystwo Pediatryczne zaleca dodatkowo
szczepienia dziewczgt w wieku 13-18 lat, jezeli nie zostaty zaszczepione
wczesniej. Podkresla sie, ze najlepiej szczepi¢ dziewczeta przed rozpoczeciem
przez nie aktywnosci seksualnej oraz, ze preferowany program profilaktyki

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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to schemat: matka-skrining cytologiczny, corka szczepienie przeciwko HPV
i skrining cytologiczny.

Oceniany 3-letni program zakfada przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej dla chtopcow, dziewczynek w wieku 13 lat i ich rodzicow oraz
zaszczepienie w schemacie 2-dawkowym 28 trzynastoletnich dziewczynek
wroku 2018, 46 dziewczynek w roku 2019, 47 dziewczynek w roku 2020.
Planuje sie objecie szczepieniem 100% populacji docelowej. W projekcie
wskazano, Ze o ile bedq takie mozliwosci finansowe, program obejmie kolejne
roczniki dziewczgt.

Zarowno proponowane interwencje, jak grupa docelowa szczepionych 0s6b
zostaty wybrane prawidtowo, w zgodzie z rekomendacjami.

Projekt zawiera wiekszosc¢ koniecznych elementdw, w tym budzet, i zaktada
wybdr realizatora programu w drodze otwartego konkursu, wymaga jednak
korekt i uzupetnien:

o nalezy podac kryteria, na podstawie ktorych zostanie wybrany realizator
projektu. Oprocz zdefiniowania jego kompetencji nalezy sprecyzowac,
czy podmiot realizujgcy szczepienie bedzie zobowigzany do prowadzenia
dokumentacji medycznej. Informacje o przeprowadzeniu kwalifikacji
i szczepieniu powinna zostac¢ odnotowana w dokumentacji pacjenta;

« cel gtlowny obejmujqcy ograniczenie zachorowan na choroby nowotworowe
zwiqgzane z zakazeniem HPV nie jest mozliwy do osiggniecia w 3-letnim
okresie przewidzianym na realizacje programu. Rzeczywisty wymiar efektow
bedzie znany za okofo 15-20 lat;

e niektore cele szczegotowe programu wymagajq przeformutowania tak,
by spetniaty kryteria SMART. Na przyktad cel: ,objecie w danym roku
szkolnym szczepieniami przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
populacji 13-letnich dziewczgt” mdgtby brzmiec: ,zwiekszenie liczby
zaszczepionych 13-letnich dziewczqt z terenu gminy Dartowo w latach 2018-
20207

o mierniki efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio do celdow programu.
Miernikiem moze byc¢ np. liczba kobiet zgtaszajgcych sie na badania
cytologiczne lub poziom wiedzy osob biorgcych udziat w akcji edukacyjnej
mierzony za pomocq ankiety przeprowadzonej przed i po szkoleniu;

« W projekcie nalezy podac doktadny zakres informacji przekazywanych
w trakcie akcji edukacyjnej. Zasadne byfoby przeprowadzenie dodatkowo
wyktadow upowszechniajgcych wiedze na temat profilaktyki zakazen HPV;

e nalezy przedstawi¢c w jaki sposob zostanie dokonana ocena jakosci
swiadczen (np. wypetnienie ankiety przez uczestnikdw programu);

o projekt mozna bytoby uzupetni¢ o podanie przeciwwskazan do szczepienia,
ktdre stanowityby podstawe do wykluczenia z udziatu w programie;
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o nalezy wyjasni¢ na jakiej podstawie oszacowano koszty szczepionki.
W programie przewidziano koszt zaszczepienia 1 dziewczynki na 310 zf.
Z dostepnych Zrodet wynika, Zze cena jednej dawki szczepionki dwuwalentnej
wynosi 430 zt, a czterowalentnej 441 zt.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.56.2017 ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Dartowo na
lata 2018-2020” realizowany przez: Gmine Dartowo, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksem ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy Ornontowice
na lata 2017-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy
Ornontowice na lata 2017-2022".

Uzasadnienie

W ocenianym projekcie, jako jedyne zrddfo finansowania programu, wskazany
jest Slgski Oddziat NFZ. Wydaje sie to nieprawidfowe. Aktualnie NFZ nie
finansuje szczepien przeciwko HPV, a dofinansowanie programu polityki
zdrowotnej w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych, realizowanego przez
jednostke samorzqdu terytorialnego o liczbie mieszkancow przekraczajgcej 5
tysiecy, nie moze przekroczy¢ 40%. Ponadto, koszt programu moze byc
niedoszacowany ze wzgledu na przyjecie zbyt niskiej ceny szczepionki.
Whnioskodawca powinien urealni¢ kosztorys programu, a przede wszystkim
okresli¢ wielkos¢ wtasnych (gminnych) srodkdw, jakie zamierza przeznaczy¢ na
jego realizacje.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, ze projekt odnosi sie do waznego i dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego, wpisujqc sie w priorytety zdrowotne
dotyczqgce nowotwordow ztosliwych oraz zapobiegania chorobom zakaznym. Cel
gtowny i cele szczegdéfowe, oraz metody monitorowania i ewaluacji programu
zostaty przedstawione poprawnie. Program ma objg¢ szczepienia oraz dziatania
edukacyjne. Realizator ma byc¢ wytoniony w trybie konkursu. Przewidywane
grupy docelowe i interwencje sqgzgodne z aktualnymi rekomendacjami.
Whnioskodawca planuje objecie szczepieniem catej populacji dziewczynek w
wieku 11-12 lat, a objecie dziataniami edukacyjnymi wszystkich dzieci w tym
wieku, oraz ich rodzicow lub opiekundw prawnych. Tym samym Rada odrzucita
projekt z uwagi na to, Ze nie wskazano w sposob prawidtowy Zrddet
finansowana.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 87/2017 z dnia 3 kwietnia 2017 r.

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.441.64.2017 ,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy Ornontowice na
lata 2017-2022” realizowany przez: Gmine Ornontowice, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksem ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



