Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
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Protokét nr 17/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 maja 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

Lol Mo N B W B

Marzanna Bienkowska

Lucjusz Jakubowski

Barbara Jaworska-tuczak

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Zbigniew Szawarski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 5.2.
Janusz Szyndler

Marek Wronski

Cztonkowie Rady niechecni na posiedzeniu:

1. Marlena Jankowiak
2. Andrzej Kokoszka
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw interesdw cztonkow Rady,

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku JARDIANCE (empagliflozyna) we wskazaniu:
.Leczenie pacjentow stosujgcych leki hipoglikemizujace z wytaczeniem insuliny
z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu 2 oraz udokumentowang choroba uktadu
sercowo-naczyniowego”.

5. Przygotowanie opinii  na temat projektéw programéw  polityki  zdrowotnej

wspotfinansowanych ze srodkéw UE w ramach EFS:

1) ,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki
i rehabilitacji dzieci z modzgowym porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa
Mazowieckiego”,

2) ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie kompleksowe] rehabilitacji pulmonologicznej
w ramach profilaktyki wtornej u oséb w wieku aktywnosci zawodowej cierpigcych na
przewlekfe choroby ukfadu oddechowego (CRD)” (woj. $wietokrzyskie),

3) ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy
typu 2” (woj. Swietokrzyskie).
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6. Przygotowanie opinii na temat projektow programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialinego:
1) ,Jaskra - podstepny zfodziej wzroku” (pow. piaseczyriski),
2) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Wodzistawia $Slaskiego
w wieku 60+ na lata 2017-2019",
3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb
w wieku 55 lat | powyzej, zamieszkatych na terenie gminy Nieporet na lata 2017-2019”,
4) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Biategostoku po 60
roku zycia na lata 2017-2020",
S} ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Cztuchdéw na lata 2017-2021",
6) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Msciwojéw
na lata 2017-2021",
7) ,Program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV w Gminie Mata Wieé na lata
2018-2020".
7. Losowanie skfaddw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

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

Ad 2. Rada przyjefa jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej AOTMIT nr 0T.4350.6.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Jardiance
(empagliflozyna) we wskazaniu: Leczenie pacjentéw stosujacych leki hipoglikemizujace z wytaczeniem
insuliny z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca typu 2 oraz udokumentowang chorobg ukfadu
sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub choroba niedokrwienna
serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mézgu lub choroba zarostowa
tetnic obwodowych)”.

Tomasz Pasierski zwrocit uwage na mechanizm dziatania leku, ktéry nie powinien wywotywaé
hipoglikemii, poniewaz nie obniza progu tylko usuwa to, co zostaje przefiltrowane. Wyrazit takze
watpliwosc¢ odnosnie zasadnosci ograniczenia wnioskowanej populacji wytacznie do 0séb nieleczonych
insuling,

Analityk zasugerowat, Zze prawdopodobnie cel wprowadzenia ww. ograniczenia stanowita potrzeba
obnizenia kosztéw programu poprzez zmniejszenie populacji.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze nie ma wielu terapii, ktore mogtyby poprawi¢ jakos¢ zycia pacjentow
z niewydolnoscig serca. Z opiniowanego leku mogg natomiast skorzystaé ci chorzy z niewydolnoscia
serca, ktorzy chorujg na cukrzyce (dotyczy to 20% pacjentéw). Lek ten wydtuza zycie w tej grupie
chorych. Istnieje prawdopodobienistwo, ze omawiany lek czesciej bedzie przepisywany pacjentom
przez kardiologa, ktory zdiagnozuje cukrzyce, niz przez diabetologa. Tomasz Pasierski przypomniat, ze
Rada systematycznie odrzucata nowe terapie w cukrzycy, gtéwnie inkretyny. Wptywato to na
postrzeganie AOTMIT jako instytucji nie dopuszczajacej nowoczesnego leczenia cukrzycy. Wedtug
niego w przypadku inkretyn Rada miata racje, poniewaz nie wpltywaja one na émiertelnoéé¢ wirdd
chorych. Jardiance natomiast to pierwszy lek w grupie chorych z chorobg sercowo-naczyniowa, ktéry
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na sSmiertelnos¢ wpltywa. W zwigzku z tym odrzucenie omawianego leku moze skutkowac
wzmocnieniem stereotypu, zgodnie z ktdrym AOTMIT jest instytucjg antynowoczesna.

Nastgpnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zwrdcit on uwage, ze jest to
lek zupefnie nowej grupy. Dotychczas nie byto bowiem leku, ktéry zwieksza wydalanie glukozy, a nie
tylko zmniejsza jej wchtanianie. Jest to nowy mechanizm dziatania. Lek ten moze zmniejszaé
Smiertelnos¢. Wskazat jednak na istnienie wielu zastrzezers m.in. odnosnie randomizacji, odnoénie
mozliwosci optymalizacji terapii, zaréwno cukrzycy, jak i choréb sercowo-naczyniowych. Michat
Mysliwiec przedstawit Radzie dwie propozycje stanowiska: pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady, oraz negatywna. Po pierwsze, zwrdcit uwage, ze brakuje dowoddw na to, ze omawiany lek
pomaga w udarze mozgu. Ponadto, wedfug niego, aby lek mogt by¢ dostepny dia pacjenta za
odptatnoscig 30%, nalezy obnizy¢ cene leku do ceny spetniajgcej warunki ustawy refundacyjnej.
Wydawanie leku bezptatnie doprowadzi do jego naduzywania lub niewtasciwego uzywania. Lek ten
moze by¢ bowiem przydatny u 50% pacjentéw z cukrzyca typu 2, natomiast wedtug niego jest to lek
przeznaczony dla pacjentéw z cukrzyca typu 2 i niewydolnoscig serca. W uzasadnieniu do propozycji
pozytywnego stanowiska Michat Mysliwiec wskazat na to, ze w latach 2013 - 2015 r. Rada Przejrzystosci
trzykrotnie nie rekomendowata finansowania dwdch innych lekéw zawierajacych substancje czynna
zgrupy inhibitoréw nerkowego kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (dapagliflozyna
i kanagliflozyna), przede wszystkim z powodu niewykazania zmniejszenia powiktari sercowo-
naczyniowych i smiertelnosci. Empaglifiozyne oceniono w randomizowanym badaniu klinicznym
wobec placebo. Badanie to otrzymato 5 na 5 punktéw w skali Jadad, co $wiadczy o tym, ze byto ono
dobrze zaplanowane. Niestety w przypadku tego badania istnieje zbyt duzo moiliwosci poréwnan.
Stusznym wydaje sig zatem ostrzejszy stosunek do kwestii istotnosci statystycznej. Badanie wykazato,
ze empaglifiozyna zmniejszata statystycznie znamiennie smiertelno$¢, zaréwno ogélng, jak tez
z przyczyn sercowo-naczyniowych. Po 3 latach obserwacji catkowita $miertelnosé pacjentéw
przyjmujacych empaglifiozyne byta nizsza i wynosita w intention-to-treat 5,7 vs 8,3. Michat Mysliwiec
zwrocit jednak uwage na to, ze jest to obnizenie $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych,
gtéwnie niewydolnosci serca. Wyniki badar $miertelnosci we wnioskowanej grupie nie zostaty dotad
opublikowane (poza abstraktem konferencyjnym), ale AOTMIT otrzymata Clinical Trial Report wraz
z zafgcznikami zawierajagcymi petng dokumentacje analizy statystycznej. Nie zachodzi zatem ryzyko
wybiérezego dostegpu, ograniczonego do wynikéw korzystnych dla ocenianego leku. Autorzy wtaczyli
do analizy klinicznej wyniki wszystkich zidentyfikowanych w tym raporcie analiz, przeprowadzonych
w subpopulacji chorych nieleczonych insuling. Wykazano wptyw empagliflozyny na zmniejszenie
czgstosci nefropatii cukrzycowej i jej progresji, ostrego uszkodzenia nerek i powiktan zakrzepowo-
zatorowych. Lek obniza stezenie glukozy we krwi i hemoglobiny glikowanej, cho¢ jedynie o 0,5%.
Obniza on takze mase ciata. Pacjenci otrzymujacy empagliflozyne znacznie rzadziej wymagali dodania
leku hipoglikemizujacego, hipotensyjnego lub hipolipemicznego, co wynika z mechanizmu dziatania,
poniewaz ten lek zmniejsza stgzenie glukozy i jest stabym lekiem moczopednym dziatajgcym na cewke
proksymalna.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze lek powoduje diureze osmotyczna.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze empagliflozyna jest zalecana w cukrzycy typu 2 przez odpowiednie
instytucje i towarzystwa naukowe, w tym przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne. Cztery
rekomendacje (australijskie i amerykariskie) wskazujg na korzystny efekt stosowania empagliflozyny
w chorobach sercowo-naczyniowych. W wytycznych Amerykariskiego Towarzystwa Endokrynologéw
wskazano na potencjalnie korzystny efekt empagliflozyny w zastoinowe] niewydolnodci serca.
Wytyczne ADA, czyli Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego, wskazuja na mozliwosé
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stosowania empagliflozyny u pacjentéw z miazdzyca uktadu sercowo-naczyniowego, ze wzgledu na
udowodnione dziatanie redukujgce Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych. Cena leku nie
przekracza granicy optacalnosci, zaréwno bez, jak i z instrumentem dzielenia ryzyka. Przedstawiajac
projekt negatywnej propozycji stanowiska Michat Mysliwiec zwrdcit uwage, 7e omawiany wniosek
budzi wiele watpliwosci odnosnie do przedstawionych dowodéw naukowych i analizy ekonomicznej.
Ze wzgledu na brak stratyfikacji pacjentéw w badaniu EMPA pod wzgledem przyjmowanych terapii
hipoglikemizujacych, nie ma mozliwosci wnioskowania na temat wyjiciowego podobieristwa
analizowanych grup pacjentéw. Pierwszorzedowy i podstawowy drugorzedowy wynik badania
stanowity zfozone punkty korcowe (trzypunktowy epizodéw sercowo-naczyniowych 3P-MACE
i czteropunktowy 4P-MACE). Szczegotowa analiza wykazata, ze empagliflozyna w zréznicowany sposéb
wptywa na zmiane ryzyka poszczegélnych sktadowych zdarzen sercowo-naczyniowych — najwieksze
znaczenie dla zmniejszenia ryzyka 3P-MACE i 4P-MACE miata istotna redukcja ryzyka zgonu sercowo-
naczyniowego, podczas gdy czgstosc udaréw w populacji mITT nie zmienita sie. Taka niespdjnosc
ogranicza uzytecznos¢ pierwszo- i podstawowego drugorzedowego wyniku badania dla wnioskéw
z analizy. W badaniu dokonano oceny licznych punktéw koricowych. Wedtug niego analiza statystyczna
powinna by¢ bardziej ostra. Eksploracyjny status analiz stanowi ograniczenie wiarygodnosci wnioskéw
dotyczacych wigkszosci ocenionych punktéw koricowych. Nie dotyczy to jednak émiertelnoéci. Wyniki
analiz przeprowadzonych z wyodrebnionych dziennych dawek empagliflozyny (10 mg i 25 mg), a takze
poréwnania w subpopulacjach u chorych z empagliflozyng charakteryzowaty sie ograniczong moca
statystyczng w stosunku do poréwnania gitdwnego. Wyniki EMPA-REG dotyczace catkowitej
$miertelnosci w przedmiotowej grupie nie zostaty opublikowane i pochodza z abstraktu
konferencyjnego udostepnionego przez wnioskodawce. W zwigzku z tym zostaty poddane krytycznej
ocenie przez kompetentnych i bezstronnych recenzentéw. Stosowanie 10 mg empagliflozyny wiazato
sig z istotnym statystycznie mniejszym ryzykiem zgonu bez wzgledu na przyczyne, w poréwnaniu ze
stosowaniem leczenia standardowego w potaczeniu z placebo. W populacji nieleczonej insuling
zmniejszona byta czgstos¢ zgondw sercowo-naczyniowych, ale nie byto istotnej réznicy w czestosci
zawatow serca, udaru mozgu lub hospitalizacji z powodu niestabilnej choroby wiericowej. Niektdre
wyniki, zwigzane ze zdarzeniami mikronaczyniowymi, w szczegoélnosci z rozwojem nefropatii oraz
zfozone punkty koricowe uwzgledniajgce ten wynik jako jedng ze sktadowych, zostaty ocenione
w populacji zawezonej wzgledem petnej populacji mITT. Ograniczono je do pacjentéw, u ktdrych
wyjsciowo nie stwierdzano makroalbuminurii oraz w przypadku ktérych dostepne byty np. stezenie
kreatyniny i wydalanie albuminy z moczem. Takie zdefiniowanie populacji do oceny rozwoju i progresji
uszkodzenia nerek, wydaje sig by¢ klinicznie uzasadnione, niemniej kazda dodatkowa selekcja chorych,
po randomizacji, zwigzana jest ze zwiekszonym ryzykiem btedu systematycznego. Ocene w zawezionej
probie przeprowadzono tez w przypadku oceny czesci wynikéw surogatowych, m.in. zmian stezenia
glukozy na czczo i wskaznikow kontroli masy ciata. Przyczyna zmniejszonej liczebnosci proby nie zostata
wyjasniona w materiatach zrodfowych. Przypuszczalnie wynikafo to z niedostepnosci analizowanych
pomiarow dla niektorych pacjentéw lub tez wypadniecia pacjentéw z badania. Standardowa terapia
hipoglikemizujgca mogfa obejmowac wszystkie dopuszczone do obrotu leki przeciwcukrzycowe,
z wigczeniem lekow, ktére w Polsce nie s3 dostepne (inkretyny czy agonisci PPAR). Nie zidentyfikowano
badania efektywnosci praktycznej empagliflozyny u chorych na cukrzyce typu 2 ze wspdtistniejaca
chorobg sercowo-naczyniows. Badania, wigczone do poszerzonej analizy bezpieczerstwa,
uwzgledniaty pacjentow bez ostrego zespotu wiericowego, zawatu miesnia, przemijajacego ataku
niedokrwiennego czy niestabilnej lub ostrej zastoinowej niewydolnoéci serca, a wiec populacje, ktdra
niedoktadnie odpowiada wnioskowanej. Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa, zaréwno w monoterapii, jak | w terapii ztozonej. Badana populacja byta bardzo
zréznicowana. Badanie EMPA stanowito badanie miedzynarodowe. Nalezy zatem zatozyé réine

4



Protokdt nr 17/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 04.05.2017 1.

standardy opieki w raznych osrodkach oraz réine metody leczenia choréb sercowo-naczyniowych.
W analizowanym badaniu nie zdefiniowano spdjnych zasad profilaktyki i leczenia choréb sercowo-
naczyniowych, aby wykaza¢ optymalny standard leczenia, zgodny z wytycznymi obowigzujacymi
w poszczegdlnych krajach. Wobec braku mozliwosci zmiany terapii hipoglikemizujacej w ramieniu
placebo mozna sadzic, ze badanie byto nieoptymalne. Wnioskowana populacja, tzn. pacjenci stosujacy
empagliflozyne w dawce 10 mg oraz nieleczeni wczesniej insuling, stanowili subpopulacje pacjentdw,
zarowno leczonych, jak i nieleczonych insuling. Wnioskodawca w pierwszej kolejnosci wykazat
w analizie wyniki uzyskane w badaniu dla petnej populacji, w przypadku ktdrej osiagnieto istotnosé
statystyczng. Wyniki przedstawione dla subpopulacji pacjentdw przyjmujgcych dawke empagliflozyny
10§ 25 mg nie uzyskaty istotnosci statystycznej w tym zakresie (przypuszczainie z powodu zbyt matej
liczebnosci populacji), niemniej w zakresie wigkszosci punktéw kofcowych uzyskane wyniki dla
poszczegolnych subpopulacji sg zblizone. Niezrozumiaty jest wiec fakt, ze wniosek dotyczy tylko jednej
formy leku zawierajgcej 10 mg. Nalezy zauwazyc, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego uwzglednia
stosowanie wigkszej dawki — 25 mg. Dawki tej nie mozna osiggnaé, poniewaz nie mozna dzieli¢ leku.
Mozliwa jest zatem tylko dawka 10 mg lub 20 mg. Terapia prowadzita istotnie statystycznie czesciej do
wystapienia bakteryjnych i grzybiczych zakazeri uktadu moczowego i narzadéw piciowych (ponad 3,5
krotnie wigksze ryzyko). FDA, EMA i URPL wskazujg na ryzyko wystgpienia kwasicy ketonowej u chorych
stosujgcych empagliflozyng, w zwigzku z czym, wedtug ww. agencji, iek powinien podlegad
dodatkowemu monitorowaniu. Wiele zastrzezeri budzi analiza ekonomiczna. Tylko 8 krajow
rekomenduje stosowanie leku. Jest tylko jedna rekomendacja - kanadyjska, ktora dotyczy populacji
o zblizonej charakterystyce do niniejszego wniosku, czyli z chorobg sercowo-naczyniowa. Lek jest
finansowany tylko w 5 krajach z 31 sprawdzonych panstw EU i EFTA, w tym tylko w jednym kraju o PKB
podobnym do Polski (Stowacja).

Tomasz Pasierski podkreslit, ze omawiany lek stanowi szanse dla chorych z cukrzyca, ktérzy umierajg
gtdwnie z powodu choréh sercowo-naczyniowych.

Lucjusz Jakubowski zwrocit uwage na to, ze wobec braku roznic statystycznych w odniesieniu do
zawatow czy udarow mozgu nie do korica wiadomym jest dlaczego smiertelno$c jest nizsza. Wedtug
Tomasza Pasierskiego byfo duzo wiecej wszystkich zgondw niz zawatéw zakoriczonych zgonem.
Analityk AOTMIT wskazata na to, ze mniej byto zgondw sercowo-naczyniowych.

Janusz Szyndler wyrazit watpliwos¢ czy jest jakis jasno zdefiniowany mechanizm dziatania omawianego
leku, w wyniku ktorego dochodzi do protekeji uktadu sercowo-naczyniowego. Wedtug niego jest to
jedyny lek z grupy lekow, ktore wptywaja na transport glukozy, co do ktérego istniejg dowody
swiadczace o dziafaniu protekcyjnym, zmniejszajacym ryzyko zgonu. Stwierdzit, ze obecnie toczy sie
dyskusja czy jest to efekt klasy czy jest to efekt specyficzny empagliflozyny. Znajduje to
odzwierciedlenie w liczbie aktualnie toczacych sig badan, ktdre jako punkty koricowe maja ocene
ryzyka zgonu i ryzyka sercowo-naczyniowego. Badania te prowadzone sa w zasadzie z udziatem
wszystkich lekow z tej grupy, a duza czes¢ z nich ma sig zakoriczy¢ w 2019 r. Janusz Szyndler
zasugerowat zatem rozwazenie opcji wstrzymania sie z ostateczng decyzja do momentu uzyskania
dodatkowych argumentow i potwierdzenia efektow stosowania leku. Wedtug niego najwieksze
watpliwosci budzi kwestia niejasnoéci ekonomicznych. Lek, co do ktérego wydana zostanie decyzja
o refundacji, musi spefniac kryteria ustawowe. Proponowanie zmiany odptatnosci w oparciu o ankiete
przeprowadzong wsrod pacjentéw, ktérzy wyrazaliby gotowos¢ ptacenia okreslonych kwot jest
podejsciem nietypowym, dla ktérego nie istnieje umocowanie prawne. Wobec powyiszego przy ocenie
nalezy brac pod uwage jedynie analize ekonomiczna, zgodnie z ktorg lek bedzie podiegac odptatnosci
ryczattowej, a to wiaze sig ze znaczacymi obcigzeniami dla budzetu. Nalezy jednak zauwazyd, e jest to
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jedyny lek, ktéry ma podobnej klasy dowody na swdj pozytywny wptyw, wobec czego decyzja jest
trudna.

Wedtug Michata Mysliwca cena leku powinna zosta¢ obnizona do takiego poziomu, aby zgodnie
z zapisami ustawy mogt by¢ on wydawany za odptatnoscig 30%.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 5 glosami za
projektem stanowiska Rady, przy 2 gfosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcg jej opinia,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
AOQTMIT nr OT.441.57.2017 ,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod
diagnostyki i rehabilitacji dzieci z moézgowym porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa
Mazowieckiego”.

Nastgpnie, swojg propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyl, ze w wojewodztwie
mazowieckim byt wczesniej realizowany program, ktory mozna uznaé za pilotazowy wzgledem
omawianego programu. Program ten wykorzystywat urzadzenie zrobotyzowane. Wyniki programu
Janusz Szyndler uznat za umiarkowanie pozytywne. Nastepnie, odniést sie do omawianego projektu
programu. Jest to projekt 3-letni, ktory ma obja¢ dosy¢ duza populacje dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dziecigcym z wojewoddztwa mazowieckiego w wieku migdzy 2 a 18 r.z. Janusz Szyndler
zwrdcit uwagg na to, ze najmiodszy pacjent, ktory moze korzysta¢ z urzadzer zaproponowanych
w programie, jest to pacjent 4-letni. Co wiecej, analizy oraz eksperci stwierdzaja, ze najlepiej, zeby byt
to pacjent 5-letni, W zwigzku z tym nie wiadomo czy w ogdle istniejg jakiekolwiek urzadzenia, ktore
mozna bedzie zastosowac w populacji dzieci, ktére majg 2-3 lata. Wnioskodawca nie wskazuje jakie
urzadzenia bytyby stosowane do realizacji programu. Ponadto, w przypadku tak matych dzieci problem
moze stanowic¢ brak umiejetnosci petnej wspdtpracy w zakresie wykonywania polecen, rozumienia
polecen, sygnalizowania dyskomfortu, bolu itd. budzi to watpliwosci w odniesieniu do populacji
przewidzianej w programie. Kolejng kwestig, na ktdrg zwrdcit uwage Janusz Szyndler, jest kwalifikacja
uczestnikow do programu. Powinna ona by¢ prowadzona przez osoby, doswiadczone w tym zakresie,
poniewaz podioze wystgpowania zaburzeri ruchomosci, lokomogji itd. powinno byé precyzyjnie
wyjasnione przed zakwalifikowaniem dziecka do programu. Naleizy zaktada¢, 7e osoby w trakcie
specjalizacji moga nie by¢ w petni przygotowane do stawiania tego typu diagnoz. Analizy kliniczne nie
dostarczajg dowodow na to, ze stosowanie zrobotyzowanych systeméw jest bardziej korzystne niz
stosowanie systemow klasycznych. Wiekszos¢ przeglagdow systematycznych oraz metaanaliz wskazuje
na to, ze wartosc kliniczna zrobotyzowanych systemdw jest trudna do zdefiniowania. Dostepne dane
wskazujg co najwyzej na rownowaznos¢ tych metod w stosunku do metod klasycznych. W projekcie
brakuje szczegétowych opiséw wymagan co do kompetencji personelu, realizatoréw programu.
Brakuje takze spisow urzadzer oraz analiz swiadczacych o tym, e na terenie wojewddztwa
mazowieckiego istnieje odpowiednia ilos¢ urzadzen, ktére mozna wykorzystaé do realizacji programu.
Moze sig bowiem okazac, ze dla zaktadanej populacji ilos¢ urzadzen bedzie niewystarczajaca. Wedtug
Janusza Szyndlera jedynym urzgdzeniem, o ktorym wspomina sie w projekcie, jest lokomat. Kwestia
dostepnosci sprzetu moze okazac sie kluczowa dla realizacji programu. W projekcie wyszczegélniono
jedynie jeden cel szczegéfowy. Gruntownej zmiany wymagaja mierniki efektywnosci. Watpliwosci
wzbudza takze zatozony w projekcie kurs euro, ktdry jest nizszy od obecnego, co przektada sie na nizsze
zaktadane koszty programu. Janusz Szyndler zwrdcit uwage na kryteria kwalifikacji do programu.
Wedtug niego pojecie aktywnej lekoopornej padaczki jest niedefiniowalne. Ponadto, doprecyzowania
wymaga takze kwestia deformacji kostno-stawowych. Nalezy bra¢ pod uwage, 7e wiekszos¢ dzieci ma
np. skrzywienia kregostupa, zwfaszcza przy wystepowaniu porazen lewo-, prawostronnych.
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Pozostawienie zapisow odnoszacych sie do kryteriow kwalifikacji w obecnej formie moze wykluczy¢
Z uczestnictwa w programie dzieci, ktére powinny zostac zakwalifikowane. Wskazane bytoby, aby
wnioskodawca rozwazyt uwzglednienie dodatkowych skal pomiarowych wymienianych w zaleceniach,
znanych i jasno zdefiniowanych. Kwestia edukacji nie powinna znajdowac sie jedynie wéréd ustug
faktultatywnych, poniewaz jest ona na tyle wazna, ze wnioskodawca nie powinien mie¢ mozliwosci
swobodnej rezygnacji z jej realizacji. W projekcie brakuje harmonogramu okreélajacego poszczegélne
czgsci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Znane s tylko lata realizacji programu tj. 2017-2020
r. Wazna jest dtugoterminowa ewaluacja programu pozwalajgca ocenié efekty i poréwnac je z efektami
tradycyjnych terapii. Janusz Szyndler zauwazyt, ze powazng wadg omawianego programu jest brak
istnienia jednoznacznych zalecen zwigzanych ze stosowaniem zrobotyzowanych urzadzers dotyczacych
rehabilitacji chodu. Brakuje dowodéw wysokiej jakosci dotyczacych stosowania technik wirtualnej
rzeczywistosci, egzoszkieletéw itd. brakuje takie dowodoéw na przewage tego typu technik nad
metodami konwencjonalnymi. Wskazat takie na fakt, 2e w Zagdrzu przeprowadzono program
pilotazowy, w przypadku ktérego mozna zaobserwowaé pewne pozytywne efekty.

Michat Mysliwiec wyrazit opinig, ze w przypadku dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym
powaznym problemem jest rehabilitacja koriczyn gérnych, nie da sig rehabilitowaé koriczyn gornych
bez robota, poniewaz w tym przypadku rehabilitacja wymaga wykonania 400-500 ruchéw na jedna
sesje.

Janusz Szyndler potwierdzit, ze korczyny gérne wymagaja wiekszego obcigzenia treningowego niz
doine. W przypadku korfczyn dolnych tatwiej uzyskac stan umozliwiajacy lokomocje. Prawdopodobnie
wynika to z reprezentacji korowej. Nastepnie, ponownie podkreslit, ze watpliwosci budzi to czy
dostgpne sg inne urzgdzenia o charakterze zrobotyzowanych protez, ktére mozna by byto zastosowac
w programie. Obecnie na rynku ustug komercyjnych dostepne sg jedynie ustugi wykorzystujace
lokomat, przy czym nie sg one przeznaczone dla dzieci w wieku 2-4 lat, ktére stanowig czes¢
planowanej populacji.

Michat Mysliwiec pozytywnie odnidst sie do przeprowadzonego programu pilotazowego. Dodat takze,
ze, zgodnie z jego wiedza, automaty stuzgce do rehabilitacji reki produkuje koncern Toyota.

Tomasz Pasierski wyrazit poglad, ze robotyka stanowi przysztosé rehabilitacji. Dzieci z porazeniem
moézgowym sg wielkim problemem spotecznym, a omawiany program odpowiada na potrzeby duzej
grupy spotecznej, w przypadku ktérej brak dostepu do rehabilitacji oznacza cierpienie i stygmatyzacje.

Nastgpnie, gtos zabrata Marzanna Bierikowska. Stwierdzita, ze obecnie dostep dzieci do rehabilitacji
jest bardzo utrudniony. W praktyce dziecko moze otrzymaé $wiadczenia rehabilitacyjne raz w roku.
Omawiany program moze zatem stanowi¢ uzupetnienie dla swiadczen finansowanych ze érodkéw
publicznych.

Po ostatecznym sformufowaniu treéci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedqcy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
AOTMIT nr OT.441.70.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie kompleksowej rehabilitacji
pulmonologicznej w ramach profilaktyki wtérnej u oséb w wieku aktywnoséci zawodowej cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu oddechowego (CRD)”.

Nastepnie, swoja propozycje pozytywnej opinii przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wskazat, ze program
zostat napisany spojnie, dobrze opisano problem zdrowotny, takie z epidemiologicznego punktu
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widzenia, przewidziane interwencje sg zgodne z wytycznymi i z opiniami ekspertéw. Zasadne jest takze
uzupetnienie interwencji objgtych swiadczeniami gwarantowanymi w wojewddztwie $wietokrzyskim.
Niestety omawiany program, podobnie jak pozostate programy wspétfinansowane ze §rodkow UE,
pozbawiony jest studium wykonalnosci. Lucjusz Jakubowski zwrécit uwage na to, ze z jednej strony,
Jako powdd powstania programu wnioskodawcy podajg brak jakiegokolwiek osrodka rehabilitacii
pulmonologicznej w woj. swigtokrzyskim (osrodki dostepne sa jedynie w wojewddztwach osciennych),
z drugiej strony jednak, wnioskodawcy nie odpowiadajg na pytanie czy chcieliby taki oérodek
zorganizowac i w oparciu o jakie pienigdze. Ponadto, w projekcie przedstawione sg bardzo szczegétowe
dane epidemiologiczne z hospitalizacji z powodu choréb ukfadu oddechowego w rozbiciu na
poszczegoOlne powiaty w woj. $wietokrzyskim, a jednoczesnie brakuje informacji czy planowane jest
zorganizowanie odpowiednio wyposazonego i obstugiwanego przez przeszkolona kadre stanowiska
»do rehabilitacji” w kazdym powiecie. Bez wyjasnienia pozostaje kwestia réwnomiernego roztozenia
osob przeszkolonych w ramach programu (projekt zaktada przeszkolenie np. 50 lekarzy, 200
pielegniarek, 150 rehabilitantéw), co gwarantowatoby odpowiedni dostep do przewidzianych
w programie interwencji, bez koniecznosci ponoszenia ewentualnych kosztow transportu do jednego
wyspecjalizowanego osrodka rehabilitacji pulmonologicznej. Projekt powinien zaktadaé
oddelegowywanie z poszczegdlnych powiatéw jakiejs grupy pracownikéw w celu odbycia szkolenia.
W programie brakuje oceny aktualnego stanu posiadania, ktéra pozwolitaby okredli¢ m.in, jakie
jednostki w poszczegolnych powiatach bytyby predysponowane do przeprowadzania przewidzianych
w programie interwencji i czy w powiatach dostepni juz sg np. wyspecjalizowani rehabilitanci, a jesli
tak to w jakiej liczbie. Istnieje zatem zagrozenie, ze zostana przeszkoleni wytgcznie lekarze pracujacy
jedynie w dwoch szpitalach powiatowych co uniemozliwi réwnomierny dostep do interwencji. Biorac
pod uwage budzet, ktory zakiada zakupienie pojedynczych sztuk sprzetu (m.in. inhalatora
ultradzwigkowego, inhalatora pneumatycznego z wbudowanym modutem pulsacji aerozolu,
generatora impulsow powietrznych) mozna zaktadac, ze wnioskodawca planuje utworzenie jednego
osrodka rehabilitacji pulmonologicznej, jednakze nie jest to wyrazone wprost. Wedtug Lucjusz
Jakubowskiego wnioskodawca powinien okresli¢ kto powinien by¢ koordynatorem programu, jakie
majg by¢ zadania i kompetencje zespofu monitorujgcego realizacje programu. Zasugerowat tei
koniecznos¢ wprowadzenia zamian do zatgcznikéw (sposdb wyraienie $wiadomej zgody na
uczestnictwo, warunki rezygnacji z udziatu w programie).

Janusz Szyndler zgodzit si¢ z tym, ze w omawianych programach brakuje jasnego rozpisania tego co
i w jaki sposob zamierza sie zrobi¢ w ramach zaktadanego budzetu. Osoba czytajaca projekt powinna
miec¢ przekonanie, ze ktos sprawdzit dostgpnosc réznego rodzaju technologii i urzadzen, okreélit co sie
zamierza z nimi zrobic, gdzie je postawi¢ i w jaki sposdb prowadzone beda dziatania po zakorczeniu
programu. Brak jasnych zapiséw wywofuje powaine zastrzezenia co do mozliwosci realizacji
i kontynuacji dziatan po zakoriczeniu programu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgacy zarzgdzit glosowanie. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
AQTMIT nr OT.441.73.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie zapobiegania i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu 2”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Wskazat na specyfike S$rodowiska wojewddztwa
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Swigtokrzyskiego. Wedtug niego program ten dla wielu oséb moze stanowic¢ jedyna forme, w ramach
ktorej beda mogli pozyska¢ informacje o odzywianiu, o ustrzeganiu sie przed otytoscig itp.

Marzanna Bierikowska zaznaczyfa, ze nie ma problemu z dostepnoscia lekarza pierwszego kontaktu
w zakresie wykonywania pomiaréw cukru i wykrywania cukrzycy. Wobec tego jedyna wartosé
programu mogg stanowic dziatania edukacyjne. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze dziatajg juz edukatorzy,
a dodatkowo dziatania edukacyjne sg takie w zakresie obowigzkéw pielegniarek. Ponadto, niektére
zatozenia programu (wykonywanie testow paskowych bez wzgledu na godzine, w ktdrej zgtosi sie
pacjent) mogg skutkowac nadwykrywalnoscig cukrzycy i tym samym zwiekszeniem kolejek pacjentéw
oczekujacych na ambulatoryjng opieke specjalistyczna.

Marek Wronski zwrocit uwage na specyfike srodowiska, w ktérym ludzie chodza do lekarza tylko wtedy,
kiedy im rzeczywiscie cos dolega i boli. Cukrzyca nie boli.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze program pozwoli odcigzy¢ lekarzy rodzinnych.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. 1) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Jaskra - podstepny ztodziej wzroku” (pow. piaseczyriski) przedstawita Marzanna
Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zwrdcifa uwagg na to, ze do tej pory Rada negatywnie opiniowata programy dotyczace jaskry,
glownie z powodu tego, ze screening dotyczyt catej populacji. W omawianym projekcie screening
dotyczy tylko populacji 45+, u ktérej istnieja wskazania (np. dziedziczne ryzyko zachorowania na
jaskre). Plusem programu jest to, ze edukacja dotyczy zaréwno personelu medycznego, jak i pacjentow.
Zastosowane interwencje sa rekomendowane. Wszystkie towarzystwa rekomenduja badania
screeningowe wiasnie u tej grupy pacjentéw obarczonych ryzykiem zachorowania na jaskre.
W programie zastosowano trzy badania i nalezy podkresli¢, ze wszystkie trzy sg rekomendowane, jezeli
chodzi o wczesne wykrywanie jaskry. Marzanna Biefikowska zwrdcita uwage takze na pewne kwestie,
ktore wymagaja doprecyzowania, m.in. na kwestig okreslenia realizatora programu. Zgodnie z zapisami
programu realizatorem bedzie powiat piaseczynski, nie ma natomiast mowy o podmiotach leczniczych,
ktore bedg realizowaty program. Podkredlita, ze w pierwszej kolejnosci zostanie przeprowadzony
program pilotazowy, od wynikéw ktorego zaleze¢ bedzie kontynuacja realizacji catego programu.
Ponadto, program pozwoli skrocic czas oczekiwania na wizyte u lekarza okulisty (obecnie w powiecie
piaseczynskim wynosi on 3-6 miesiecy).

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaficow Wodzistawia
Slgskiego w wieku 60+ na lata 2017-2019” przedstawita Marzanna Bienkowska, czfonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
> terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
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0s6b w wieku 55 lat i powyzej, zamieszkatych na terenie gminy Nieporet na lata 2017-2019"
przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzgdzit glosowanie. Rada 8 glosami za
projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

4) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Biategostoku po 60
roku zycia na lata 2017-2020" przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 gfosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatagcznik do protokotu.

5) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Cztuchdw na lata 2017-2021” przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTMIT
nr OT.441.87.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV w Gminie Mata Wie$
na lata 2018-2020".

Projekt swojej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Projekt nalezy doprecyzowa¢ w zakresie: informacji o przeprowadzeniu
szczepien, uwzglednienia przeciwwskazan do szczepien, poinformowania, ze szczepionki nie stanowig
absolutnie pewnego zabezpieczenia przed nowotworem i wyjasnienia réznicy w ocenie kwoty
przeznaczonej na szczepienie jednej dziewczynki z rzeczywistymi kosztami szczepionek na rynku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTMIT
nr OT.441.81.2017 ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Msciwojow na lata 2017-2021".

Projekt swojej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Projekt nalezy doprecyzowal w zakresie m.in. populacji objetej
szczepieniami,

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 7 Przeprowadzono losowanie sktadu Zespeotu na posiedzenie Rady w dniu 29.05.2017 r.
10



____Protokd! nr 17/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 04.05.2017 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:02.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodnic{gg_cy.R%dy Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Jardiance (empagliflozyna), kod EAN
5909991138509, w leczeniu pacjentow stosujgcych leki
hipoglikemizujgce z wytgczeniem insuliny z niewystarczajgco
kontrolowang cukrzyca typu 2 oraz udokumentowang choroba
uktadu sercowo-naczyniowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Jardiance (empagliflozyna), tabl. powl., 10 mg, 28 tabletek, kod EAN
5909991138509, we wskazaniu: leczenie pacjentow stosujgcych leki
hipoglikemizujgce z wytgczeniem insuliny z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzycq typu 2 oraz udokumentowanq chorobq uktadu sercowo-naczyniowego
(zawat serca lub niestabilna dfawica piersiowa lub choroba niedokrwienna serca
potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mozgu lub
choroba zarostowa tetnic obwodowych), w ramach nowej grupy limitowej, jako
leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odpfatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem obnizenia jego ceny, do spetniajgcej warunki
ustawy refundacyjnej.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Jednoczesnie Rada zawraca uwage na koniecznos¢ dokonania ponownej oceny
po dwdch latach.

Uzasadnienie

W latach 2013 - 2015 r. Rada Przejrzystosci trzykrotnie nie rekomendowata
finansowania dwdch innych lekdw zawierajgcy substancje czynnq z grupy
inhibitorow nerkowego kotransportera sodowo-glukozowego typu 2
(dapagliflozyna i kanagliflozyna), przede wszystkim z powodu niewykazania
zmniejszenia powiktan sercowo-naczyniowych i Smiertelnosci.

Empagliflozyne oceniono w randomizowanym badaniu klinicznym wobec
placebo EMPA-REG OUTCOME, ktdrego jakosc¢ oceniono na 5/5 punktow w skali
Jadad. Wykazato ono, ze empagliflozina zmniejszata statystycznie znamiennie
Smiertelnos¢, zarédwno ogdlng, jak tez z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Po 3 latach obserwacji catkowita Smiertelnos¢ pacjentow przyjmujgcych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. 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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empagliflozyne byta nizsza niz w grupie placebo i wynosita dla populacji mITT
5,7% vs 8,3%, p<0,0001, z powodu redukcji smiertelnosci z przyczyn sercowo-
naczyniowych, gtéwnie niewydolnosci serca. Wyniki badan smiertelnosci we
wnioskowanej grupie nie zostaty wprawdzie dotqd opublikowane (poza
abstraktem konferencyjnym), ale zleceniodawca udostepnit autorom analizy
klinicznej oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji peten
dokument Clinical Trial Report (CTR), wraz z zatgcznikiem zawierajgcym petng
dokumentacje analizy statystycznej. Nie zachodzi zatem ryzyko wybidrczego
dostepu, ograniczonego do wynikow korzystnych dla ocenianego leku. Autorzy
wiqczyli do analizy klinicznej wyniki wszystkich zidentyfikowanych w CTR analiz,
przeprowadzonych w subpopulacji chorych nieleczonych insuling.

Wykazano tez wptyw empagliflozyny na zmniejszenie czestosci nefropatii
i jej progresji, ostrego uszkodzenia nerek i powiktan zakrzepowo-zatorowych.
Lek obnizat stezenie glukozy we krwi i hemoglobiny glikowanej oraz mase ciafa.
Pacjenci otrzymujgcy empagliflozyne znacznie rzadziej wymagali dodania leku
hipoglikemizujgcego, hipotensyjnego lub hipolipemicznego.

Empagliflozina jest zalecana w cukrzycy typu 2 przez odpowiednie instytucje
i towarzystwa naukowe, w tym przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
i NICE. Cztery rekomendacje (australijskie i amerykanskie) wskazujg
na korzystny efekt stosowania empagliflozyny w chorobach sercowo-
naczyniowych. W wytycznych AACE/ACE 2017 wskazano na potencjalnie
korzystny efekt empagliflozyny w zastoinowej niewydolnosci serca. Wytyczne
ADA 2017 wskazujqg na mozliwos¢ stosowania empagliflozyny u pacjentow
zmiazdzycq uktadu sercowo-naczyniowego, ze wzgledu na udowodnione
dziatanie redukujgce smiertelnosc z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Cena leku Jardiance nie przekracza granicy optacalnosci, zarowno bez,

jak i z zaproponowanym instrumentem dzielenia ryzyka, ale najwyziszq ceng,

przy ktorej lek kwalifikowatby sie do odptatnosci na poziomie 30% jest
PLN.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.6.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: Leczenie
pacjentow stosujgcych leki hipoglikemizujgce z wytgczeniem insuliny z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
typu 2 oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dfawica
piersiowa lub choroba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar
mozgu lub choroba zarostowa tetnic obwodowych)”. Data ukonczenia: 21 kwietnia 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z o.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych
instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci
z moézgowym porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa
Mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki
i rehabilitacji dzieci z mozgowym porazeniem dzieciecym na terenie
Wojewddztwa Mazowieckiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej na lata 2017-2020
z zakresu rehabilitacji 1850 dzieci i mfodziezy (79% populacji) w wieku od
2 do 18 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym, za pomocq zrobotyzowanych
urzqdzen rehabilitacji chodu, wspodtfinansowany z Europejskiego Funduszu
Spotecznego, realizowany na terenie wojewddztwa mazowieckiego.

Cel gtowny programu obejmuje zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnych
metod diagnostyki i rehabilitacji zaburzen funkcji chodu u dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym. Sformufowano jeden cel szczegdéfowy obejmujgcy
poprawe wzorca chodu u dzieci. Niemal wszystkie przedstawione przez
wnioskodawce mierniki efektywnosci odnoszq sie do dziatan zaplanowanych
w programie i stanowiq tylko mierniki ilosciowe (np. liczba oséb aplikujgcych
czy liczba osob wykluczonych z programul).

Whnioskodawca przedstawit kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia z programu,
niektore z nich jak np. wystepowanie niestabilnosci kostno-stawowej, padaczki
lekoopornej, czy bdlu podczas terapii wymagajq uscislenia. Kolejng istotng
kwestiq jest wiek zakwalifikowanych pacjentow. W przypadku urzqgdzenia
Lokomat dopuszcza sie stosowanie go u pacjentow w wieku minimum 4 lata.
W zwigzku z faktem, iz projekt zaktada wiqczanie dzieci juz w wieku 2 lat
konieczne jest wskazanie czy sq dostepne urzqdzenia przeznaczone dla tej grupy
wiekowej. Nalezy zaznaczyé, zZe wsrdd odnalezionych przeglgdow
systematycznych dot. zrobotyzowanych urzqdzen rehabilitacji chodu, populacje
we witgczonych badaniach stanowity dzieci od 4 r.z. Dodatkowo grupa
ekspertow 2015 zaznacza, ze jezeli pomiary antropometryczne sq nizsze niz

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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masa ciata 15 kg, dtugosc¢ kosci udowej co najmniej 23 cm, brak istotnych
ograniczern w zakresie ruchu, pacjent jest zbyt niski lub za szczupty, moze
to powodowac niewfasciwe przymocowanie do urzqdzenia. Z doswiadczenia
ekspertow wynika to, Ze dzieci ponizej 5 lat z reguty nie sq w stanie
skoncentrowac sie i aktywnie uczestniczy¢ w programach treningow na biezni
obejmujgcych wiecej niz 1 sesje, zatem powinny to byc dzieci, ktore bedq
w stanie prawidtowo wspdtfpracowac z terapeutq.

Kwalifikacja uczestnikow do programu, wykonanie badan poczqtkowych
i koncowych bedzie wykonywane przez specjaliste w zakresie chirurgii
dzieciecej, neurologii, ortopedii i traumatologii, rehabilitacji medycznej lub
przez lekarza w trakcie specjalizacji z wymienionych dziedzin medycyny. Wydaje
sie, ze zasadnym jest aby lekarz dokonujqgcy kwalifikacji do programu posiadat
odpowiednie doswiadczenie w zakresie rdznicowania, czy obserwowane
zaburzenia ruchu sq mdzgowym porazeniem dzieciecym, czy chorobqg o innej
etiologii. Stgd kwalifikacja do programu w przez lekarzy bedgcych w trakcie
specjalizacji budzi wgtpliwosci.

W ramach ocenianego programu planuje sie przeprowadzenie cyklu
terapeutycznego przy zastosowaniu zrobotyzowanych systemow do rehabilitacji
chodu (zrobotyzowane ortozy do rehabilitacji chodu, zrobotyzowane systemy
rehabilitacji w  wirtualnej rzeczywistosci, egzoszkielety). Jeden cykl
terapeutyczny sktadac sie bedzie z 15 sesji terapeutycznych po ok. 60 min
kazda. Treningi wzbogacane mogqg byc¢ aplikacjami z wykorzystaniem
trojwymiarowych technik i projektorow 3D.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (Cincinnati Children's Hospital Medical
Center 2010, grupa ekspertow Szwajcaria, Niemcy 2015) u dzieci z porazeniem
mozgowym zalecane jest stosowanie treningu biezniowego z czesSciowym
wsparciem masy ciata, sterowanego manualnie lub za pomocqg sprzetu
zrobotyzowanego (tj. Lokomatu).

W przeglgdzie systematycznym i metaanalizie Lefmann 2017 oceniano
skutecznosc treningu ze zrobotyzowanym urzqdzeniem wspomagajgcym funkcje
chodu u dzieci w wieku 5-17 lat. Stwierdzono, ze obecnie istniejq stabe
i niespojne dowody naukowe dot. stosowania zrobotyzowanych systemow
do rehabilitacji chodu (RAGT), szczegdlnie w populacji cierpigcych na MPD,
u ktorych celem terapii jest poprawa szybkosci chodu lub zdolnos¢ stania.
W swietle braku jednoznacznych dowodow klinicznych w  przypadku
zastosowanie RAGT, powinno sie doktadnie monitorowac indywidualne postepy
z wykorzystaniem odpowiednich pomiarow oraz dziatania niepoZgdane.
W publikacji Bayon 2016 dokonano przeglgdu systematycznego badan
dot. zrobotyzowanych urzqdzenn i terapii w rehabilitacji dzieci z MPD.
Stwierdzono, Ze aktualnie brak jest randomizowanych badan klinicznych
z zastosowaniem zrobotyzowanych urzqdzen <z reprezentatywnq liczbg
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uczestnikow. Programy rehabilitacyjne oparte na terapiach z zastosowaniem
robotow przystosowane do indywidualnych potrzeb danego uzytkowania,
sq kosztowne a ponadto do ich obstugi niezbedni sq specjalisci, co wigze sie
z wysokimi kosztami zarédwno dla rodzin jak i dla spoteczeristwa.

Z kolei w przeglgdzie systematycznym Dewar 2015 oceniano skutecznosc
i efektywnosc¢ interwencji wykonywanych na lgdzie opartych na cwiczeniach
wymagajqgcych aktywnego uczestnictwa dziecka, ktore mogq poprawic kontrole
zwigzang z postawq ciata u dzieci z MPD. W wyniku przeglgdu zidentyfikowano
umiarkowane dowody popierajgce stosowanie 5 interwencji: trening zdolnosci
motorycznych (gross motor task training), hipoterapia, trening na biezni bez
odciqgzenia, trening skierowany na ¢wiczenia tutowia i trening rownowagi.

W przeglgdzie systematycznym Chen 2016 oceniano efekty zrobotyzowanej
terapii w zakresie funkcji koriczyny gornej u dzieci z MPD (4-18 lat). Ogdlnie
przeglgd potwierdzit potencjat zrobotyzowanej terapii w poprawie
funkcjonalnosci koniczyny gornej u dzieci z MPD, poniewaz wszystkie badania
(9 badarn z niewielkq liczebnosciq uczestnikow od 1 do 13 0séb w pojedynczym
badaniu) wykazaty co najmniej jeden pozytywny punkt koricowy (umiarkowany
efekt w poprawie czasu trwania, ptynnosci ruchdw, zmniejszenie napiecia
miesniowego).

W przeglgdzie systematycznym Ravi 2016 oceniano interwencje oparte
na wirtualnej  rzeczywistosci w  zakresie  umiejetnosci  sensorycznych
i motorycznych u dzieci (od 5 r.z.) i nastolatkow (do 18 r.z.). W wiekszosci
wigczonych do przeglgdu badan, wielkos¢ proby byta bardzo mata
a na podstawie przeprowadzonego przeglgdu nie mozna opracowac wnioskow
dot. przewagi treningu wirtualnej rzeczywistosci nad tradycyjnym podejsciem
terapeutycznym, jednak mozna rekomendowac stosowanie wirtualnej
rzeczywistosci jako dodatek do standardowych dostepnych terapii.

Nalezy jednak zauwazyé, Ze analiza poszczegdlnych badann wiqgczonych
do metaanaliz i przeglgdow systematycznych wykazata ze stosowanie RAGT
u dzieci z moézgowym porazeniem dzieciecym moze wiqzac sie z poprawq
w zakresie niektorych parametrow takich jak zdolnos¢ stania, szybkosc¢ chodu,
czy pokonywana odlegfosc.

W omawianym programie, treningi mogqg byc¢ wzbogacane aplikacjami
z wykorzystaniem tréjwymiarowych technik i projektorow 3D. Odnalezione
rekomendacje nie odnoszq sie do tego aspektu, natomiast w odnalezionych
przeglgdach Lefmann 2017, Ravi 2016, wykazano, Zze stosowanie gier
w wirtualnej rzeczywistosci np. pitka nozna lub zachety ze strony terapeuty,
zwiekszaty aktywne zaangazowanie dzieci w terapie i jej ukonczenie.
Na podstawie przeglgdu Ravi 2016 nie mozna opracowac¢ whnioskow dot.
przewagi treningu wirtualnej rzeczywistosci nad tradycyjnym podejsciem
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terapeutycznym, jednak autorzy rekomendujq stosowanie wirtualnej
rzeczywistosci jako dodatek do standardowych dostepnych terapii.

Narzedzia pomiarowe i skale zaproponowane przez wnioskodawce w wiekszosci
pokrywajq sie z zalecanymi i stosowanymi w badaniach. Wydaje sie jednak
zasadne, zeby wnioskodawca rozwazyt uwzglednienie dodatkowych skal
wymienionych w zaleceniach Cincinnati Children's Hospital Medical Center
2010. Whnioskodawca podaje informacje, Ze fakultatywnie realizator moze
rozszerzy¢ dziatania w ramach Programu o inne ustugi takie jak np.: transport,
edukacje zdrowotnq réznych grup. Wnioskodawca przedstawit czesci sktadowe,
etapy i dziatania organizacyjne Programu.

Kompetencje wobec personelu oraz realizatorow (wymagania sprzetowe)
zostaty okreslone bardzo ogdlnie. Whnioskodawca nie wyszczegdlnia
konkretnych zrobotyzowanych urzgdzen rehabilitacyjnych, ktore bedq mogty
by¢ wykorzystywane w ramach programu. Podaje jedynie informacje, ze sprzet
wykorzystany do przeprowadzenia interwencji okreslonej w programie spetnia
wszelkie kryteria, dopuszczajgce go do udzielania grupie docelowej swiadczen
medycznych.

Whnioskodawca opisat sposob monitorowania i ewaluacji programu. Realizator
programu bedzie zobowiqzany do sktadania sprawozdania rocznego oraz
sprawozdania konicowego. Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona w oparciu
o mierniki odpowiednie dla zgtaszalnosci. Mierniki te zostaty okreslone
prawidtowo. Realizator bedzie miat obowigzek prowadzenia rejestru 0sob
aplikujgcych do programu. Ocena jakosci swiadczern bedzie oceniana
na podstawie wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikow programu zgodnej
z zatqcznikiem do projektu programu. Fakultatywnie, realizator moze wynajgc
zewnetrznego, niezaleznego audytora, ktory okresowo bede dokonywat oceny
jakosci swiadczen udzielonych w ramach programu.

Whnioskodawca okreslit zardowno koszty jednostkowe, jak i catkowite
zaplanowanych dziatan. Nie jest w petni jasny koszt kwalifikacji uczestnika
do programu (kwalifikacja do programu, badanie poczqtkowe, postawienie
celow terapii wydajq sie stanowi¢ jedno ztozone dziatanie polegajgce
na badaniu kwalifikacyjnym danego pacjenta, zatem rozdzielanie tego
na 3 osobne interwencje wydaje sie nie do korica uzasadnione). Podobne
wqtpliwosci budzi osobna wycena zaplanowania cyklu terapeutycznego. Istnieje
ryzyko, ze w ramach tych 3 osobnych dziatan, niektdre z tych czynnosci moggq
sie dublowacd, przez co suma kosztow moze by¢ zawyzona.

Po wykonaniu 15 sesji terapeutycznych odbedzie sie badanie koricowe
wycenione na 700 zt (w skftad tego badania ponownie wchodzi TIDFCh).
Whnioskodawca nie uzasadnia potrzeby wykonania badania TIDFCh przed
rozpoczeciem sesji terapeutycznych ani po zakonczeniu. Wymaga
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to doprecyzowania poniewaz zgodnie z rekomendacjami zalecanymi miernikami
efektywnosci treningu sq gtdwnie: 10 metrowy test chodu (TMWT), 6 minutowy
test chodu (6 MWT), Skala Funkcjonalna Motoryki Duzej (GMFM 66), Kanadyjski
Pomiar Wykonania Zajeciowego (COMP). Wagtpliwosci budzi takze
wykonywanie petnego pakietu badan poczqtkowych w przypadku pacjentow,
ktorzy uczestniczq w programie po raz kolejny. Koszty posrednie stanowiq 20%
kosztow bezposrednich. Zgodnie z wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci
wydatkow koszty posrednie powinny wynosi¢ do 10% kosztow bezposrednich.
Whnioskodawca powinien to uwzglednic.

Na oceniany Program zostata przeznaczona kwota 83 993 000,00 zf, w tym 80%
dofinansowania z EFS, co daje kwote 67 194 400,00 zt z EFS na 3 lata trwania
projektu, przy kursie Euro do Polskiego Ztotego wynoszqcym 3,55 zt. Nalezy
zaznaczyc, ze sredni kurs Euro wg NBP z 16 grudnia 2016 r. wynosit 4,445 zt.
Whnioskodawca powinien w odpowiedni sposob skorygowac szacunki
budzetowe zgodnie z realnym kursem walutowym.

Uwagi Rady:
1. Sformutfowano jedynie jeden cel szczegétowy obejmujgcy poprawe wzorca

chodu u dzieci. Wnioskodawca powinien rozbudowac program o dodatkowe
cele szczegotowe.

2. Stosowanie urzqdzenia Lokomat dopuszcza sie u pacjentow w wieku
minimum 4 lata. W zwiqzku z faktem, iz projekt zaktada wtgczanie dzieci od
2 roku Zycia, konieczne jest wskazanie czy sq dostepne urzqdzenia
przeznaczone dla tej grupy  wiekowej. Dodatkowo istnieje
prawdopodobienstwo, Ze dzieci 2 i 3-letnie mogq nie spetnia¢ kryterium
komunikowania sie pozwalajgcego na rozumienie polecen terapeuty oraz
sygnalizowanie bdlu, dyskomfortu i potrzeb fizjologicznych.

3. Kwalifikacja uczestnikdw do programu jak i wykonanie badan poczgtkowych
i kornicowych bedzie wykonywane przez lekarza specjaliste jednej z dziedzin:
chirurgia dziecieca, neurologia, ortopedia i traumatologia narzqdu ruchu,
rehabilitacia medyczna Ilub przez lekarza w trakcie specjalizacji
z wymienionych dziedzin medycyny. Zasadnym jest, aby lekarz dokonujgcy
kwalifikacji do programu posiadat odpowiednie doswiadczenie w zakresie
réznicowania, czy obserwowane zaburzenia ruchu sq modzgowym
porazeniem dzieciecym, czy chorobqg o innej etiologii, stqd kwalifikacja
do programu przez lekarzy bedgcych w trakcie specjalizacji budzi
wqtpliwosci.

4. Przedstawione mierniki efektywnosci wymagajq znaczqcych zmian. Nalezy je
uzupetnic o mierniki zwigzane z prowadzonymi interwencjami,
w szczegdlnosci uwzgledniajgce zmiany w zakresie sprawnosci (stanu
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zdrowia) po przeprowadzonej interwencji w poréwnaniu z sytuacjq
wyjsciowq.

. Niektore kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia z programu wymaga
uscislenia np. wystepowanie niestabilnosci kostno-stawowej, padaczki
lekoopornej, czy deformacji kostno-stawowych wymaga uscislenia.
Na przyktad w odniesieniu do niestabilnosci kostno-stawowej panel
ekspertow 2015 podaje informacje, ze jedynie ciezka osteoporoza (historia
wczesniejszych ztaman) jest przeciwskazaniem do korzystania jednego
z zrobotyzowanych urzqdzern chodu (Lokomat). Kryterium aktywnej
lekoopornej padaczki, czy wystepowania deformacji kostno-stawowych
wymaga wiekszej precyzji poniewaz nie okreSla stopnia nasilenia
dolegliwosci, ktore stanowi przeciwwskazanie.

. Narzedzia pomiarowe i skale zaproponowane przez wnioskodawce
w wiekszosci pokrywajq sie z zalecanymi i stosowanymi w badaniach.
Wydaje sie jednak zasadne, zeby wnioskodawca rozwazyt uwzglednienie
dodatkowych skal wymienionych w zaleceniach Cincinnati Children's
Hospital Medical Center 2010.

. Wnioskodawca podaje informacje, ze fakultatywnie realizator moze
rozszerzy¢ dziatania w ramach Programu o inne ustugi takie jak np.:
transport, edukacje zdrowotnq réznych grup (w tym: uczestnikow Programu
i ich otoczenia, personelu medycznego POZ). Kwestia ewentualnej edukacji
uczestnikow oraz personelu POZ 2 powinna zosta¢ rozwinieta
i doprecyzowana.

. Whnioskodawca przedstawit czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne
programu. Zasadnym wydaje sie aby Wnioskodawca przedstawit doktadny
harmonogram dziatan i okreslit m.in. jakie etapy programu zamierza
zrealizowac w poszczegolnych okresach realizacji.

. Kompetencje wobec personelu oraz realizatorow (wymagania sprzetowe)
zostaty okreslone bardzo ogodlnie. Nie jest jasne czy przeprowadzono
wstepng analize czy zasoby sprzetowe w wojewoddztwie mazowieckim sq
wystarczajgce a co za tym idzie czy realne jest przeprowadzenie programu.
Poza tym konieczne jest wskazanie, jakie zrobotyzowane urzqdzenia, poza
urzgdzeniem Lokomat, dostepne na rynku mogq by¢ wykorzystane
w realizacji programu. Powinno to zostac doprecyzowane.

10.0cena zgtaszalnosci bedzie prowadzona w oparciu o mierniki odpowiednie

dla zgtaszalnosci. Zasadnym jest aby w ramach monitorowania w sytuacji
np. niskiej frekwencji, wprowadzi¢ dziatania naprawcze np. w formie
uzupetniajgcej akcji zapraszajgcej do udziatu.

11.Ewaluacja programu powinna by¢ procesem dfugoterminowym i trwac np.

kilka lat po zakoriczeniu programu, w szczegolnosci ze wzgledu na to iz



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 104/2017 z dnia 4 maja 2017 r.

wykorzystanie  zrobotyzowanych  urzqdzen,  systemow  wirtualnej
rzeczywistosci w rehabilitacji dzieci z MPD jest nowym rozwigzaniem, obecne
dowody sq w duZej czesci niewystarczajgce do wyciggniecia twardych
wnioskow tego typu rehabilitacji szczegdlnie w zakresie efektow
dfugookresowych i opracowania wytycznych klinicznych. Whnioskodawca
takze powinien to uwzglednic.

12.Nie jest do konca jasny koszt kwalifikacji uczestnika do programu.
Kwalifikacja do programu, badanie poczgtkowe, postawienie celdw terapii
wydajqg sie stanowic¢ jedno ztozone dziatanie polegajgce na badaniu
kwalifikacyinym danego pacjenta, zatem rozdzielanie tego na 3 osobne
interwencje wydaje sie nie do korca uzasadnione. Konieczne
doprecyzowanie.

13.Waqtpliwosci budzi osobna wycena zaplanowania cyklu terapeutycznego.
Istnieje ryzyko, ze w ramach tych 3 osobnych dziatan, niektdre z tych
czynnosci mogq sie dublowacd, przez co suma kosztow moze byc zawyzona.

14.Wnioskodawca nie uzasadnia potrzeby wykonania badania TIDFCh przed
rozpoczeciem sesji terapeutycznych ani po zakonczeniu. Wymaga to
doprecyzowania, poniewaz interwencja ta wykonywana dwukrotnie
u kazdego uczestnika znaczqco wptywa na budzet programu, stanowigc
ponad 10% catkowitego kosztu programu.

15.Waqtpliwosci budzi wykonywanie petnego pakietu badan poczqtkowych,
kwalifikacji do programu, opracowywania wynikow przy kazdym cyklu
uczestnictwa w programie. Zasadnym wydaje sie aby w przypadku
pacjentow, ktorzy uczestniczqg w Programie po raz kolejny, zminimalizowac
pakiet wykonywanych interwencji kwalifikacyjnych. Zmniejszytoby to
znacznie koszty catkowite programu.

16.Koszty posrednie bedq wynosi¢ 1260 zt na 1 uczestnika, co stanowi 20%
kosztow bezposrednich. Przy catkowitych kosztach bezposrednich Programu,
koszty posrednie powinny wynosi¢ do 10% kosztow bezposrednich.
Whioskodawca powinien to uwzglednic. Zasadne jest takze sprecyzowanie
sktadowych kosztow posrednich.

17.Na oceniany program zostata przeznaczona kwota 83 993 000,00 zt, w tym
80% dofinansowania z EFS, co daje kwote 67 194 400,00 zt z EFS na 3 lata
trwania projektu, przy kursie Euro do Polskiego Ztotego wynoszgcym 3,55 zt.
Nalezy zaznaczyc, ze sredni kurs Euro wg NBP z 16 grudnia 2016 r. wynosit
4,445 zt. Wnioskodawca powinien przedstawic¢ oszacowania budzetowe
zgodhnie z realnym kursem walutowym.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.57.2017 ,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji
dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa Mazowieckiego” realizowany przez:
Wojewddztwo mazowieckie, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksami ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2016 oraz z Raportem do programu AOTM-0T-441-173/2014 ,Zwiekszenie efektywnosci
rehabilitacji narzagdu ruchu u dzieci z mézgowym porazaniem dzieciecym przy uzyciu zrobotyzowanej ortezy do
rehabilitacji chodu Lokomat”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie
kompleksowej rehabilitacji pulmonologicznej w ramach profilaktyki
wtornej u osob w wieku aktywnosci zawodowej cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu oddechowego (CRD)”
(woj. swietokrzyskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Zdrowotny w zakresie kompleksowej rehabilitacji
pulmonologicznej w ramach profilaktyki wtornej u oséb w wieku aktywnosci
zawodowej cierpigcych na przewlekte choroby uktadu oddechowego (CRD)”
(woj. swietokrzyskie).

Jednoczesnie Rada zwraca uwage na koniecznos¢ modyfikacji projektu
programu w zakresie sformutowania jego celow szczegofowych oraz zatozen
dotyczqcych organizacji przewidzianych w nim dziatfan i interwencji.

Uzasadnienie

Projekt programu zawiera prawidfowo skonstruowany opis problemu
zdrowotnego z uwzglednieniem danych epidemiologicznych swiatowych,
krajowych i regionalnych. Mimo braku wysokiej jakosci danych naukowych
we wszystkich wytycznych oraz opiniach ekspertow podkresla sie znaczenie
kompleksowej rehabilitacji pulmonologicznej u osob cierpigcych na przewlekte
choroby uktadu oddechowego (CRD). Rzutuje ona ogdlnie na wydolnosc
psychofizycznq chorych. Nie ma jedynie zgodnosci w opiniach dotyczgcych
zakresu, czasu trwania oraz intensywnosci interwencji podejmowanej w ramach
tego typu rehabilitacji. W projekcie podkresla sie rowniez bardzo ograniczong
dotychczas dostepnos¢ swiadczenn z zakresu rehabilitacji pulmonologicznej
w wojewddztwie  swietokrzyskim.  Whnioskodawca przewiduje zarowno
zwiekszenie dostepnosci swiadczen gwarantowanych z tego zakresu, jak i poza
ten zakres wykraczajgcych.

Nalezy zwrdci¢ uwage na pozytywny aspekt realizacji programu w kontekscie
mozliwej dalszej realizacji wypracowanych rozwiqzan organizacyjnych oraz
przewidzianych interwencji, co moze skutkowac dfugofalowymi efektami
zdrowotnymi dla pacjentow z wojewddztwa swietokrzyskiego. Warto takze

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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podkreslic, ze szkolenia personelu medycznego sq dobrym przyktadem
uzyskania efektu utrzymujgcego sie po zakornczeniu PPZ, poniewaz osoby
te bedqg mogty wykorzystywacé zdobytq wiedze w swojej codziennej pracy
Z pacjentami. Rowniez monitorowanie stanu pacjenta w ciggu 12 miesiecy
po zakoriczeniu rehabilitacji, w tym kontrola stosowania sie do zalecen,
stanowic bedzie wartos¢ dodang projektu.

Zakres interwencji przewidzianych w programie, czasokres jego realizacji oraz
budzet programu mozna oceni¢ jako realistyczny. Wprawdzie budzet
w koncowym w jego podsumowaniu podzielono na 3 lata, ale mozna zatfozyc,
ze druga potowa biezgcego roku bedzie posSwiecona na opracowanie przez
wnioskodawce szczegdtowych zatozen logistycznych, co nie jest ujete
w kosztorysie, a takze na czynnosci niezbedne do ostatecznego pozyskania
i uruchomienia srodkdw finansowych przewidzianych na realizacje programu.

Rada stoi na stanowisku, ze kazdy tego typu program powinien zawierac przede
wszystkim ocene stanu posiadania instytucjonalnego i kadrowego w zakresie
planowanych interwencji oraz szczegotowe okreslenie niezbednych zmian lub
uzupetnien gwarantujgcych realizacje zatozen i celow programu. Oczekiwane
jest podanie listy jednostek mogqgcych wziqgc¢ udziat w realizacji programu oraz
ich rozmieszczenie w terenie. Whnioskodawca w rozbiciu na powiaty
wojewddztwa sSwietokrzyskiego na 5 stronach projektu podaje przyktadowo
strukture hospitalizacji z powodu chordb uktadu oddechowego, nie informujgc
jednak co ma wynikngé z tak szczegofowego wykazu i nie wskazujgc
jednoczesnie zatozen organizacyjnych majgcych na celu zapewnienie rownego
dostepu do planowanych interwencji pacjentom stanowigcym populacje
programu w poszczegolnych powiatach. Zatozenia takie nie muszq sie ktocic¢
z zatozeniami ewentualnych postepowan przetargowych na realizacje
Swiadczen w ramach programu. Brak takich zafozen moze grozi¢ albo
dodatkowymi kosztami transportu chorych, albo obnizeniem efektywnosci
programu. Dotyczy to takze dziatan edukacyjnych dla personelu medycznego
i niemedycznego. Program powinien przewidywac oddelegowanie personelu
na takie szkolenia wedtug klucza instytucjonalnego i terytorialnego, aby kadra
posiadajgca niezbedne kompetencje | znajgca zafozenia programu
reprezentowana byfta w kazdym powiecie. Ze wspomnianej juz wyzej struktury
hospitalizacji w poszczegdlnych powiatach nie wynika rowniez procentowy
udziat chorych z okreslonymi typami (rozpoznaniami) przewlektych chorob
uktadu oddechowego, co jest o tyle istotne, ze wbrew usrednieniu kosztu opieki
nad jednym pacjentem z populacji objetej programem, zakres interwencji
medycznych i rehabilitacyjnych moze sie istotnie roznic zaleznie od typu choroby
czy zaburzen oraz stanu pacjenta. Tego sie usredni¢ nie da. W strukturze
hospitalizacji wymieniane sq takze takie stany chorobowe, ktore a priori
traktowane sq jako kryterium wytgczenia z programu, a wiec tym bardziej
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whnioskodawca powinien ustosunkowac sie do sensu zamieszczania w projekcie
takiego wykazu bez Zadnego komentarza.

Niezaleznie od danych epidemiologicznych pod kqtem pdzniejszej oceny
efektywnosci roznych elementdow programu nalezy przewidzie¢ zunifikowany
dla wszystkich realizatorow programu oraz bardziej uszczegdfowiony
kwestionariusz wywiadu z chorym, z uwzglednieniem nie tylko ,schorzen
(chordb?) wspdtistniejgcych”, ale takze podstawowych cech
antropometrycznych pacjenta, charakteru jego pracy i zagrozen zawodowych,
palenia tytoniu, danych z wywiadu rodzinnego itd, itp. Warunku tego nie
spetnia ani zatgcznik nr 1 (zalecenie udziatu w programie), ani zatgcznik
6 (skierowanie do udziatu w programie). Nie jest tez jasne jakie majq byc
zaleznosci i kompetencje ,kwalifikujgcego do programu” (zatqcznik 1),
Lrealizatora programu” (zatgcznik 2) oraz ,lekarza kierujgcego” — do udziatu
w programie (zatqcznik 6). Nie jest rdowniez wskazane kto ma byc
,koordynatorem” programu (chyba najlepiej, aby byt to konsultant wojewddzki
w dziedzinie chordb ptuc), jak ma by¢ wytaniany ,zespot realizujgcy zatozenia
programu” i jakie majq byc¢ szczegotowe zadania tego zespotu. Zatgcznik 3
poswiecony zebraniu opinii pacjentow, cho¢ zawiera sformufowanie
o mozliwosci  rozbudowania ankiety, powinien zawiera¢ dla celow
porownawczych wiecej danych dotyczqcych choroby i stanu pacjenta przed
i po programie, a takze zmian zachowan pacjenta dzieki dziataniom
edukacyjnym, niz zapytan o charakterze teoretycznym czy dotyczqcych dziatan
administracyjno-organizacyjnych. Opinie pacjentow dotyczqce zmian ich stanu
zdrowia powinny byc¢ nastepnie konfrontowane z wnioskami wynikajgcymi
zbadan chorego przed, w trakcie i po zakonczeniu realizacji programu.
Watpliwy jest takze sens zatqcznika 5, gdyz zawarte w nim dane tabelaryczne
powinny byc ujete skrotowo w karcie (kwestionariuszu) badania podmiotowego
przeprowadzanego przez lekarza (nawet jesli prawdziwosc tych danych miatby
potwierdzac¢ pacjent wtasnorecznym podpisem), a karta ,swiadomej zgody”
na udziat w programie powinna zawiera¢ de facto inne sformutowania pod
kgtem wymagan formalnych dla tego typu dokumentu. Waqtpliwosci budzi
rowniez kryterium wiqczenia do programu dotyczgce ,braku zamiaru rezygnacji
Z powodow niemedycznych” - kryterium to wymaga zmiany lub wyjasnienia,
gdyz sugeruje, ze uczestnik nie bedzie mogt zrezygnowac z udziatu w trakcie
jego trwania. Poza tym wydaje sie, ze zaden z pacjentow nie bedzie
przystepowat do programu a priori z zamiarem rezygnacji z uczestnictwa.
W zatgczniku 3 powinna by¢ natomiast przewidziana rubryka, w ktdrej pacjent
moze opisac przyczyny rezygnacji z udziatu w programie.

Cele szczegotowe wydajq sie by¢ mierzalne i osiggalne, jednak przygotowane
zostaty na zbyt duzym poziomie ogdlnosci. Sugeruje sie okreslenie konkretnych
wartosci jakie majq zostac osiggniete w ramach ich realizacji. Nalezy rowniez
zaznaczyc, ze wnioskodawca zatozyt realizacje celu dotyczgcego podniesienia
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poziomu wiedzy cztonkdw rodzin i/lub opiekundow pacjentéow z CRD nt. choroby
i postepowania w jej ramach, jednak w projekcie nie uwzgledniono interwencji
w ww. zakresie. Ponad to, cel dotyczqcy ,poprawy kontroli czynnikow ryzyka
u chorych z CRD” wymaga przeformufowania, gdyz przygotowany zostat
w sposob niejasny. Nalezy zauwazyc¢, Zze wnioskodawca ani w celach, ani
w miernikach efektywnosci nie odnidst sie do dziatan edukacyjnych jakie majq
zostac przeprowadzone wsrdod pacjentdow i cztonkdow ich rodzin. Takze ocena
poziomu wiedzy personelu fachowego jedynie na podstawie liczby
wyedukowanych oséb moze byc¢ niemiarodajna. Powinna byc¢ przewidziana
forma np. testowego sprawdzianu wiedzy o programie, jego zatoZeniach,
przewidzianych interwencjach i ich znaczeniu.

Sprecyzowania wymagajqg rowniez zasady wytonienia populacji docelowej
okreslonej na 540 osob, ale kryteria prowadzgce do ustalenia takiej liczby
nie sq jasne, takze z punktu widzenia arbitralnego ustalenia granic ,wieku
aktywnosci zawodowej”, co powinno byc¢ ustalane indywidualnie zaleznie
od typu czynnosci zawodowych pacjenta, narazenia na czynniki szkodliwe, stazu
pracy itp., niezaleznie od wieku ,,kalendarzowego”. Powinno miec to przetozenie
na zakres i czasokres interwencji przewidzianych u poszczegdlnych chorych.
Projekt programu powinien uwzgledniac rowniez opis dziatan majgcych na celu
obstuge informatycznq programu, sposob gromadzenia i zabezpieczania
danych, ich analizy, a takze koszty takich dziatar, o ktorych w budzecie
programu nie ma mowy.

W oszacowanym przez wnioskodawce budzecie, niezaleznie od drobnych
btedow matematycznych, nie ma odniesienia do kosztow zabiegow
rehabilitacyjnych. Z budzetu wynika natomiast, Zze wnioskodawca zamierza
dokonad zakupu sprzetu do rehabilitacji pulmonologicznej, do czego nie
odniesiono sie w zadnej innej czesci projektu. Nalezy jednak wskazad,
ze zgodnie z wytycznymi MR41, zakup srodkow trwatych w ramach programow
z zakresu rehabilitacji medycznej utatwiajgcej powroty do pracy jest
dopuszczalny.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.70.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie kompleksowej rehabilitacji pulmonologicznej
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uktadu oddechowego (CRD)” realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, kwiecieri 2017 oraz
Aneksem ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych
oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016.
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o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie
zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2”
(woj. swietokrzyskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Zdrowotny w zakresie zapobiegania i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu 2”7 (woj. Swietokrzyskie) pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtédwnym programu jest poprawa stanu zdrowia oraz swiadomosci
w zakresie profilaktyki cukrzycy, nadwagi i otytosci wsréd mieszkarncow
wojewddztwa swietokrzyskiego w okresie 2018 - 2020 roku poprzez
przeprowadzenie interwencji edukacyjno-zdrowotnej w grupie osob w wieku 45-
64 lata. Opis problemdw zdrowotnych w projekcie zostat przedstawiony
w sposob prawidtowy | wyczerpujgcy, z poprawnym ukazaniem sytuacji
epidemiologicznej w wojewddztwie swietokrzyskim.

Siedmioma celami szczegdfowymi jest zwiekszenie wykrywalnosci cukrzycy,
nadwagi i otytosci w grupie osob objetych interwencjq jak rowniez zmniejszenie
czestosci wystepowania nowych przypadkow cukrzycy, nadwagi i otytosci
w dtuzszej perspektywie czasowej. Wazng sprawq jest zwiekszenie swiadomosci
nt. czynnikow determinujgcych wystepowanie cukrzycy wsrod populacji objetej
programem oraz zwiekszenie dostepnosci do edukacji zdrowotnej i poradnictwa
dietetycznego wsrod uczestnikow programu. Ma to spowodowac zmniejszenie
wydatkow na ochrone zdrowia zwiqgzanych z leczeniem chorob cywilizacyjnych,
w tym cukrzycy i otytosci i ich powiktann w dtuzszej perspektywie czasowej oraz
zmniejszenie spotecznych i zdrowotnych skutkow wystepowania nadwagi,
otytosci i cukrzycy. Ostatnim celem programu jest zwiekszenie efektywnosci
wspotpracy pomiedzy podmiotami realizujgcymi zadania w zakresie profilaktyki
i leczenia skutkdw nadwagi, otyfosci i cukrzycy.

Cel gtowny wydaje sie byc istotny, osigqgalny oraz zaplanowany w czasie,
a stopient jego realizacji bedzie mozna zmierzy¢ (np. na podstawie danych
dotyczgcych zapadalnosci lub chorobowosci), zas zatoZone przez wnioskodawce
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cele szczegofowe wydajq sie by¢ konkretne i mierzalne. Jednak nalezy zwrdcic
uwage iz cele odnoszqce sie do ,zmniejszenia spotecznych i zdrowotnych
skutkow wystepowania nadwagi, otytosci i cukrzycy” oraz ,zwiekszenia
efektywnosci wspotoracy pomiedzy podmiotami realizujgcymi zadania
w zakresie profilaktyki i leczenia skutkow nadwagi, otytosci i cukrzycy”
przygotowane zostaty zbyt ogdlnie, co moze sprawic, ze pomiar stopnia
ich realizacji moze byc¢ utrudniony.

W ocenianym projekcie odniesiono sie rowniez do 6 oczekiwanych efektow,
ktore po czesci pokrywajq sie z celami szczegéfowymi. Wnioskodawca wskazuje,
Ze realizacja programu pozwolic ma na poprawe swiadomosci zaréwno
nt. zdrowego stylu Zycia jak i znaczenia badan przesiewowych wsrdd osob
objetych programem. Ma rdéwniez wptyngc¢ na zmiane stylu Zycia uczestnikdw,
w tym wzrost aktywnosci fizycznej i redukcje masy ciata.

Whnioskodawca w przedmiotowym projekcie odnosi sie rowniez do miernikow
efektywnosci programu, ktore powinny by¢ wskaznikami umozZliwiajgcymi
obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji zatoZzonych celow. Nalezy
zaznaczyc, ze mierniki przygotowane przez wnioskodawce sq nieprecyzyjne
i odnoszq sie raczej do oczekiwanych efektow niz do celdw programu.
Wymagajq doprecyzowania | uzupetnienia o mierniki odnoszgce sie
do wszystkich zatozeri programu. Wnioskodawca nie przygotowat wskaZznikow
m.in. do celu ,zwiekszenia sSwiadomosci nt. czynnikow determinujgcych
wystepowanie cukrzycy wsrod populacji objetej programem?”. Poziom wiedzy
uczestnikow mozna mierzy¢ np. na podstawie ankiety lub testu wypetnianego
przed i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych.

Projektodawca programu nie okreslit rowniez miernika do ,zmniejszenia
wydatkow na ochrone zdrowia zwiqzanych z leczeniem chorob cywilizacyjnych,
w tym cukrzycy, otyfosci i ich powiktan w dfuzszej perspektywie czasowej” -
wskaznikiem stopnia realizacji tego celu mogtyby by¢ dane NFZ odnosnie kwot
poniesionych na leczenie wspomnianych jednostek chorobowych. Ponadto
wskazano ze mierzony bedzie , odsetek osob”, nie wiadomo jednak, czy odnosi
sie to np. do wszystkich mieszkarnicow wojewddztwa, do osob w danej grupie
wiekowej, czy tez do innej populacji.

Program adresowany jest do mieszkancow wojewoddztwa swietokrzyskiego
w wieku 45-64 lat, u ktorych dotychczas nie rozpoznano cukrzycy oraz ktorzy
w ciggu ostatnich 3 lat, nie byli poddawani badaniom w kierunku cukrzycy.
Liczebnos¢ populacji zostata wyliczona prawidtowo. Wnioskodawca wskazuje
rowniez, ze preferencyjnie traktowane majq byc¢ osoby zagrozone ubodstwem
i wykluczeniem spotecznym, nie wskazuje jednak, jak zamierza weryfikowac
przynaleznosc osob do tej grupy.
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Zatozony trzyletni czas realizacji programu (lata 2018-2020) ma byc
realizowany w 6 etapach i wydaje sie by¢ wystarczajgcy na przeprowadzenie
zaplanowanych w nim dziatan. Wnioskodawca zatozyt mozliwosc¢ przedtuzenia
czasu trwania programu w przypadku zapotrzebowania na dziatania
podejmowane w projekcie.

Zgodnie z opisem populacji, ktorej witgczenie do programu jest mozliwe, liczba
0s0b objetych programem bedzie rozna w zaleznosci od interwencji. Dziatania
informacyjno-edukacyjne majqg dotrze¢ do 70% populacji w wieku 45-64 lata
(241 690 osob). Badaniami przesiewowymi objetych ma natomiast zostac
do 50% (172 630 o0sob). Dalej wskazano, Ze ,pogtebiong interwencjq”
(wnioskodawca w projekcie nie wskazuje co stanowi owgqg pogtebiong
interwencje) przeprowadzone ma zosta¢ u ok. 10% uczestnikow badan
przesiewowych (ok. 17 263 osoby), co zgodnie z tym co podaje wnioskodawca,
wynika¢ ma z faktu, ze osoby doroste ciezko nakfoni¢ do udziatu w tego rodzaju
badaniach ze wzgledu na niskq swiadomos¢ spofeczerstwa oraz z tego,
ze zakwalifikowane do badan bedg osoby, u ktorych dotychczas nie rozpoznano
cukrzycy oraz w przeciggu ostatnich 3 lat nie miaty wykonywanych badan
w kierunku cukrzycy.

Watpliwosci budzi fakt zatozenia tak niskiego odsetka osob, ktore zgtoszq sie
na badania, skoro zafozono przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej w celu zwiekszenia zgtaszalnosci. W tresci projektu nie odniesiono
sie do liczebnosci osob, ktére majq wzig¢ udziat w interwencji behawioralnej,
ani tez nie podano informacji nt. przyczyn z jakich zatozono udziat takiego,
a nie innego odsetka uczestnikow.

Zgodnie z tresciq projektu, program realizowany ma by¢ w 6 etapach. Pierwszy
Z nich zaktada przeprowadzenie dziatan organizacyjnych w postaci kampanii
reklamowej, ktora ma polega¢ ma na upowszechnianiu informacji nt. programu
poprzez lokalne media, strony internetowe realizatora oraz wnioskodawcy,
a takze wysyfaniu pism z zaproszeniem do wspotpracy do ,partnerow
programu” tj. m.in. poradni POZ, podstawowych jednostek stuzby medycyny
pracy, Miejskich Osrodkdw Pomocy Rodzinie oraz Powiatowych Centrow
Pomocy Rodzinie. Wnioskodawca podaje rowniez, ze w ramach ww. dziatan
powotany zostanie zespot odpowiedzialny za merytoryczng jakosc
realizowanych zadan. Do zadan zespofu naleze¢ majq: opracowanie wzoru
dokumentacji koniecznej do realizacji projektu, okreslenie kryteriow oraz
warunkow kwalifikacji uczestnikow do etapu wsparcia 0sob z nadwagq
i otytoscig, nadzor merytoryczny nad przebiegiem projektu, stworzenie bazy
danych nt. uczestnikow programu, wspodtpraca z wnioskodawcq, ewaluacja
programu a takze wspodtpraca z partnerami i ze srodowiskami wspierajgcymi.
Projekt wymaga uzupetnienia m.in. o kompetencje o0sob, ktore miatyby sie
znalez¢ w ww. zespole. Nalezy rowniez wskazac, ze kryteria kwalifikacji
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do wszystkich etapow programu powinny by¢ doktadnie okreslone juz na etapie
projektu.

Jesli chodzi o etap , pozyskanie srodowisk wspierajgcych i wspotpracujgcych”
(w tym instytucji wymienionych w poprzednim etapie) to sposob jego realizacji
jest niejasny. Doprecyzowania wymagajq przede wszystkim zasady wspodtpracy
Z ww. partnerami czy tez srodowiskami wspierajgcymi.

W ramach kolejnego etapu zatozono przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej z udziatem lokalnych medidow, ktora ma polegac¢ na informowaniu
spoteczenistwa nt. sposobow dbania o wfasne zdrowie i skierowana bedzie
do ogdfu mieszkaricow wojewddztwa swietokrzyskiego, ze szczegolnym
uwzglednieniem grup docelowych programu. Dziatania w ramach tego etapu
realizowane majq by¢ w sposob ciqgly poprzez kampanie medialne oraz
kolportaz materiatow promocyjnych. Whnioskodawca podaje, z2e w ramach
dziatan edukacyjnych planuje przeprowadzenie kampanii reklamowej, co jest
niejasne, gdyz zgodnie z trescig projektu, taka kampania miata byc¢ realizowana
wczesniej, w ramach dziatan organizacyjnych. Wskazano rowniez, ze w ramach
tego etapu, planuje sie realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych do grupy
0s0b w wieku 45-64 lata, ktore przeprowadzane majg byc¢ z wykorzystaniem
narzedzi , adekwatnych do metody i grupy odbiorcow”, w tym kampanii
medialnych, szkoleri i warsztatow edukacyjnych, pogadanek oraz akcji
profilaktyczno-edukacyjnych (wnioskodawca nie uscisla na czym polegac
miatyby wspomniane akcje profilaktyczno-edukacyjne). Uzupetnienia wymaga
sposob przeprowadzenia ww. dziatan, w tym kompetencje osob, ktore miatyby
je przeprowadzac.

Kolejny etap polega¢ ma na przeprowadzaniu badan przesiewowych,
w konsekwencji ktorych wyfonione majg zostac¢ osoby z grup ryzyka. Wskazany
przez wnioskodawce rodzaj badania przesiewowego w kierunku cukrzycy, zostat
okreslony w sposdb nieprecyzyjny, w zwiqzku z czym niemozliwe jest okreslenie
zasadnosci jego stosowania. Nalezy bowiem zauwazyc, Zze ,pomiar poziomu
glukozy we krwi” moze dotyczy¢ zarowno wykonania prostego testu przy
pomocy glukometru (wykorzystanie krwi wfosniczkowej), jak i pobrania krwi
zylnej w celu wykonania rdéznego rodzaju testow, np. oznaczenia stezenia
glukozy w osoczu krwi zylnej na czczo lub badania poziomu hemoglobiny
glikowanej. Warto wspomnieé, ze w rekomendacjach/wytycznych z zakresu
profilaktyki cukrzycy najczesciej zalecanymi badaniami skryningowymi
sq oznaczanie glikemii na czczo lub doustny test tolerancji z uzyciem 75 glukozy.
Nalezy jednak wskazad, ze w budzecie programu wnioskodawca zawart punk
dotyczqgcy materiatow do badan, w tym ,,paskow do glukometru”.

Mozna sie wiec domyslac, ze badaniem przesiewowym w kierunku cukrzycy
realizowanym w ramach programu, bedzie badanie poziomu glukozy testem
paskowym. Jednak brak jest silnych rekomendacji naukowych odnoszgcych sie
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do stosowania badania poziomu glukozy na czczo testem paskowym z krwi
kapilarnej w badaniach przesiewowych w kierunku cukrzy. O ile wyodrebnienie
z populacji mieszkaricow po 45 r.z. o0sob otytych, w celu poddania ich
interwencjom behawioralnym ukierunkowanych na redukcje masy ciata wydaje
sie by¢ zasadne, to okreslanie czynnikow ryzyka w kierunku cukrzycy u osob z tej
grupy jest wgtpliwe, ze wzgledu na fakt iz zgodnie z wytycznymi juz sam wiek
powyzej 45 r.z. jest podstawqg do wykonania badania w kierunku cukrzycy.
Zgodnie z tresciq projektu osoby, u ktorych nie stwierdzi sie wystepowania
czynnikow ryzyka cukrzycy, czy tez nadwagi i otytosci, skornczq swdj udziat
na tym etapie. U pozostaftych osob wykonane zostanie badanie pomiaru
poziomu cukru we krwi a takze indywidualna edukacja w zakresie czynnikow
ryzyka chorob cywilizacyjnych i ich profilaktyki. Osoby, u ktdrych wynik badania
bedzie nieprawidtowy, poinformowane zostanqg o koniecznosci dalszej
diagnostyki w ramach AOS.

W przypadku stwierdzenia otytosci, uczestnicy zaproszeni zostang do kolejnego
etapu programu, ktory polega¢ ma na ,kompleksowym wsparciu 0sob
znadwagq i otytosciq” (nalezy rozwazy¢ zmiane nazwy tego etapu, gdyz
zgodhnie z trescig projektu, osoby ze stwierdzong nadwagq nie bedq braty w nim
udziatu). Wnioskodawca zatozyt przeprowadzenie wsrod chetnych osob z wyzej
opisanej grupy interwencji behawioralnej polegajgcej na konsultacjach
dietetycznych oraz konsultacjach w zakresie aktywnosci fizycznej (dziatania
te rowniez zostaty szczegotowo opisane przez analityka w komentarzu odnosnie
interwencji). W projekcie wskazano, ze uczestnicy poddani zostang ocenie
postepow w redukcji masy ciata oraz zmiany nawykow zywieniowych w ramach
,Wizyty podsumowujqcej”, jednak nie wspomniano o przeprowadzeniu badan
kwalifikacyjnych, ktore pozwolityby na ocene stanu wyjsciowego. Kwestia ta
wymaga uzupetnienia. Whnioskodawca wskazuje rdowniez, ze na potrzeby
programu opracowana zostanie specjalna dokumentacja (w tym karta pacjenta
i dziennik wizyt), dzieki ktorym specjalisci bedg mieli mozliwos¢
dokumentowania zaleceri oraz wywiadow przeprowadzanych z uczestnikami.
Zasadne wydaje sie, aby wspomniane dokumenty zafqczone zostaty do projektu,
aby mozliwa byta rdowniez ich ocena pod wzgledem tresci. Nalezy wskazac,
Ze zarowno dziatania z zakresu dietetyki jak i aktywnosci fizycznej zostaty
opisane w sposob nieprecyzyjny i nie wiadomo do konca, jakie interwencje majq
by¢ stosowane u uczestnikow. Ponadto, z tresci projektu nie wynika,
czy przebiegac bedq rownoczesnie, czy tez kolejno.

Zgodhnie z trescig projektu, monitorowanie postepow realizacji harmonogramu
dziatan wyznaczonych przez specjalistow, bedzie mogto byc¢ realizowane
adekwatnie do potrzeb uczestnikow, w tym w zakresie czestotliwosci wizyt
(co 2 tygodnie lub 1 raz w miesigcu). Po 3 miesigcach okreslony ma zostac
postep w redukcji masy ciata, a w przypadku jego braku, uczestnikowi
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zaproponowana zostanie pogtebiona diagnostyka juz w ramach swiadczen
gwarantowanych z NFZ, nie wskazano jednak na czym ma ona polegac.
Badania obwodu talii oraz BMI wykonywane majg by¢ natomiast
na zakoriczenie interwencji, a nastepnie jeszcze dwukrotnie — 6 miesiecy i rok
pozniej.

Projekt programu zawiera rowniez podstawowe informacje nt. kompetencji
realizatora. Ma on zostac¢ wytoniony w drodze konkursu, co zgodne jest
z wymaganiami ustawowymi. Whnioskodawca odnosi sie do wymagan
wzgledem kadry wskazujqc, Zze w sktad zespofu zaangazowanego w opieke nad
uczestnikami programu wchodzi¢ powinni lekarz, pielegniarka, edukator
zdrowotny, dietetyk lub doradca Zywieniowy, a takze specjalista aktywnosci
fizycznej. Powyzsze kryteria przygotowane zostafy na zbyt duzym poziomie
ogolnosci i powinny zostac¢ uzupetnione o specjalnosci powyzszych osob oraz
stopienn wyksztafcenia i niezbedne doswiadczenie. Ponadto, projekt wymaga
rowniez uzupetnienia o wymagania wzgledem sprzetu i pomieszczen jakimi
dysponowac powinien realizator programu.

Budzet programu oszacowany zostat na podstawie danych pochodzqgcych
z podmiotow realizujgcych programy polityki zdrowotnej na terenie
wojewddztwa swietokrzyskiego i musi by¢ on zbiezny z warunkami okreslonymi
w ,,Wytycznych horyzontalnych w zakresie kwalifikowalnosci13”, gdyz program
finansowany ma byc ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).

Jego koszt catkowity zaplanowano na 6 213 369 zt przy liczbie uczestnikow:
241 690 osob.

Jednak budzet programu przygotowano w sposob niejasny i budzgcy niekiedy
wqtpliwosci. W projekcie przedstawiono koszty catkowite oraz koszty
jednostkowe interwencji z podziatem na poszczegdlne etapy realizacji
programu. Wspomniane koszty zawierajq jednak pewne niescistosci. W punkcie
,Opracowanie i wydruk materiatfow edukacyjnych” wskazano, ze koszt
catkowity wyniesie 52 884 zt, podczas gdy po pomnozeniu kosztu
jednostkowego (0,22 zt) przez liczbe materiatow (241 690 szt.), koszt catkowity
dziatania wynies¢ powinien 53 171,88 zt. Niescistosci odnaleziono rdwniez
w kosztach catkowitych programu. Whnioskodawca podaje, ze wyniesie on
6 213 369 zt, podczas gdy suma kosztow dziatan wskazanych w budzecie wynosi
6 213 690 zt, lub 6 213 977, 80 zt przy uwzglednieniu prawidtowych kosztow
materiatow edukacyjnych.

Nalezy zaznaczyé, ze w zaleceniach, na ktdre powotuje sie wnioskodawca,
oprocz wskazanego w projekcie zakresu jaki obejmowaé¢ ma wywiad
z pacjentem (cukrzyca w rodzinie, zbyt mata aktywnosc¢ fizyczna) wystepuje
rowniez szereg innych czynnikow ryzyka, takich jak np. nadcisnienie tetnicze
(>140/90mm Hg), hiperlipidemia, przebyta cukrzyca cigzowa, urodzenie
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dziecka o masie > 4 kg i inne. Niejasne jest, czy wnioskodawca zamierza
weryfikowac¢ wszystkie czynniki wymienione w zaleceniach, czy tylko
te uwzglednione w wywiadzie. Zasadne wydaje sie, aby do badan
przesiewowych w kierunku cukrzycy kwalifikowane byty osoby z jakimkolwiek
ze wskazanych w zaleceniach czynnikiem ryzyka.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze wnioskodawca wszystkie ww. dziatania (tgcznie
z wywiadem) zaliczyt do kategorii badan przesiewowych, co nie jest zasadne.
Ponadto, wqtpliwosci budzi zasadnos¢ wykonywania pomiaru BMI i obwodu
talii w ramach konsultacji lekarskiej - wnioskodawca wycenit oba te dziatania
na5 zt, co przy zatozeniu wykonania pomiarow wsrod 172 630 uczestnikow
wyniesie 1 726 300 zt. Sugeruje sie, aby w celu redukcji tak wysokich kosztow
takie pomiary wykonywane byty przez samych uczestnikdw, np. w formie
ankiety lub poprzez dostepne on-line kalkulatory BMI.

W projekcie wskazano rowniez edukacje pacjentow. Mozna sie domyslac,
Ze bedzie ona prowadzona indywidualnie, w ramach wizyt, w czasie ktorych
przeprowadzany bedzie wywiad i pomiary antropometryczne. Wnioskodawca
nie odnosi sie jednak do tresci wspomnianej edukacji, nie wskazuje rowniez
kompetencji osob majgcych jq przeprowadzac.

Nalezy rowniez wskazac, ze np. w przypadku indywidualnych konsultacji
dietetycznych czy tez cwiczenn indywidualnych, wnioskodawca w kosztach
catkowitych uwzglednit jedynie koszt jednej konsultacji przypadajgcej
na uczestnika, podczas gdy w projekcie programu wskazuje, ze bedq one
realizowane kilkakrotnie.

W projekcie nie odniesiono sie do kosztow jednostkowych przypadajgcych
na jednego uczestnika.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca zaznacza, ze ocena programu przeprowadzona zostanie
na zasadzie poréownania stanu wyjsciowego w zakresie problemu zdrowotnego
ze stanem koricowym, co jest dziataniem prawidfowym. Wskazuje rowniez,
ze program oceniony zostanie po jego zakonczeniu na podstawie sprawozdan
przekazanych przez realizatorow oraz ze postepy w realizacji programu bedg
podlegaty biezgcemu monitoringowi ze strony Zarzqdu Wojewddztwa w ramach
wspotpracy z zespotem odpowiedzialnym za merytoryczng jakosc realizowanych
zadan.

W ramach oceny zgtaszalnosci zaplanowano pomiar 3 wskaznikow, ktore
przedstawione zostaty rowniez wczesniej w ramach miernikdw efektywnosci,
mianowicie , odsetka osob objetych swiadczeniami zdrowotnymi w programie”,
,odsetka wykonanych badan przesiewowych” oraz ,liczby osob skierowanych
do dalszego leczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”.
Jak wspomniano w komentarzu dotyczqcym celdow i miernikow efektywnosci,
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mierniki te wymagajqg doprecyzowania w zakresie populacji do jakiej sie
odnoszqg. Ponadto, zasadne wydaje sie uzupetnienie oceny zgtaszalnosci
o przyczyny braku uczestnictwa/rezygnacji pacjentow z udziatu w programie.

Whnioskodawca przewidziat rdwniez przeprowadzenie oceny jakosci swiadczen
na podstawie ankiety satysfakcji, co jest dziataniem prawidfowym. Nalezy
jednak wskazac, ze wzoru wspomnianej ankiety nie zatgczono do projektu,
w zwiqzku z czym niemozliwa byta ocena jej tresci. Sugeruje sie zastosowanie
wystandaryzowanego kwestionariusza.

Ocena efektywnosci programu podobnie jak ocena zgtaszalnosci
przeprowadzona ma zosta¢ na podstawie miernikow efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu, w tym odsetka osob u ktdrych nastqpito 5%
obnizenie wskaznika BMI oraz 5% zmniejszenie liczby centymetrow w obwodzie
talii w wyniku uczestnictwa w programie, odsetka osob u ktorych odnotowano
kolejno 3 i 5% spadek masy ciata, a takze odsetka osob kontynuujqcych
dziatania po 6 i 12 miesigcach od zakonczenia interwencji oraz odsetka osob,
u ktorych odnotowano zmiane stylu Zycia. Jak wspomniano wczesniej, wskazniki
te rowniez wymagajq doprecyzowania. Zasadne wydaje sie takze uzupetnienie
oceny efektywnosci programu o wskazniki odnoszgce sie do dtugotrwatych
efektow zdrowotnych takich jak np. wskaZnik zachorowalnosci na cukrzyce
w wojewddztwie Swietokrzyskim lub liczba osob ze stwierdzong otytosciq lub
nadwaggq.

Whnioskodawca odnosi sie rowniez do trwatosci efektow zdrowotnych programu
wskazujgc, w przypadku koniecznosci poszerzenia diagnostyki, uczestnicy
programu bedqg mieli mozliwosc¢ skorzystania ze swiadczern gwarantowanych
ze srodkdow NFZ w ramach poradni diabetologicznych.

Autorzy programu nie odniesli sie do stosunku kosztow do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych w zakresie planowanych dziatan.

Jednak tematyka podjeta w zaproponowanym programie dotyczy istotnego
problemu zdrowotnego wystepujgcego w skali wojewddztwa swietokrzyskiego.
Jest zgodna z potrzebami mieszkancow wojewddztwa, co znajduje
potwierdzenie w Mapie potrzeb zdrowotnych z zakresie cukrzycy dla
wojewddztwa swietokrzyskiego oraz spdjna z Narodowym Programem Zdrowia
na lata 2016-2020. Warto podkreslic, ze pomimo zorganizowanego systemu
opieki nad osobami z cukrzycqg, wcigz wiele osob nie jest zdiagnozowanych.
Swiadczy to o potrzebie prowadzenia intensywnych dziatari edukacyjnych
i skryningowych w celu wykrycia choroby we wczesnym stadium lub podjecia
dziatan profilaktycznych u osob z czynnikami ryzyka. Realizowanie programu
pozwoli zmniejszy¢ catkowite koszty choroby jakg jest cukrzyca - bezposrednie,
posrednie i niewymierne - stanowiqce coraz wieksze obciqzenie dla budzetu
w miare przybywania liczby chorych na cukrzyce.
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Dziatania prewencyjne pozwolq na wczesne wykrycie choroby i szybkie podjecie
leczenia, a jednoczesnie edukacja realizowana na kazdym etapie interwencji
poprzez propagowanie prozdrowotnego stylu zycia wptynie korzystnie na stan
zdrowia mieszkanicow wojewddztwa swietokrzyskiego. Wptynie to korzystnie
na utrzymanie osob w wieku produkcyjnym na rynku prac

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.73.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy
typu 2” realizowany przez: Wojewédztwo Swietokrzyskie, Warszawa, kwiecieri 2017 oraz Aneksami ,,Programy
z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 oraz
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,Jaskra - podstepny ztodziej wzroku”
(pow. piaseczynski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Jaskra - podstepny ztodziej wzroku” (pow. piaseczyniski), pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W opisie problemu zdrowotnego zawarto stosowne referencje
biograficzne oraz odniesienie sie do ogdlnoswiatowych i ogolnopolskich
informacji w zakresie epidemiologii jaskry. Zgodnie z dostepnymi danymi, jaskra
jest jedng z gtdwnych przyczyn slepoty i stanowi powazny problem spoteczny.
Wskazuje sie jednak, ze osoby odbywajqce wizyte okulistyczng powinny zostac
poddane ocenie w kierunku okreslenia czynnikdw ryzyka oraz przejs¢ badanie
lekarskie w celu wykluczenia jaskry — badanie w kierunku jaskry jest
rekomendowane jako czes¢ kompleksowego badania wzroku (ICO 2015).
W projekcie programu akcja edukacyjna ma byc¢ skierowana do mieszkancow
oraz personelu medycznego. Planowane dziatania edukacyjne majg byc
prowadzone z pacjentami przez personel medyczny oraz pacjentow. Eksperci
kliniczni wskazujg, ze wobec stabej znajomosci problemu zdrowotnego jakim
jest jaskra w spoteczenstwie, jak rowniez w Srodowisku medycznym, istnieje
stata potrzeba dostarczania informacji o niej do jak najszerszego grona
odbiorcow. Wskazano rdwniez, ze ograniczanie edukacji zdrowotnej
do indywidualnych rozmow z uczestnikami badania moze nie by¢ wystarczajgce
dla uzyskania podwyzZszenia poziomu wiedzy w spofeczeristwie na temat
objawdw i wczesnego wykrywania jaskry. Wyodrebnienie osob z grup ryzyka,
zgodne jest z rekomendacjami American Academy of Optometry, w ktorych
wskazuje sie, ze badania przesiewowe w kierunku jaskry w populacji ogolnej nie
sq kosztowo efektywne, a przesiew jest bardziej przydatny i efektywny
kosztowo kiedy jest skierowany do 0sob bedgcych z grupie wysokiego ryzyka
wystgpienia jaskry tj. osoby starsze, osoby spokrewnione z osobami chorymi
na jaskre. Badania jakie majq by¢ wykonywane w ramach programu
sq badaniami zalecanymi w rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego
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ul. 1. 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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2017 z dnia 4 maja 2017 r.

zakresu i wskazuje sie je jako podstawowe badania do diagnozowania
i monitorowania pacjentow z jaskrq. Zgodnie z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Okulistycznego, tonometria aplanacyjna Goldmanna jest
standardowq technikq pomiaru cisnienia wewngqtrzgatkowego. Rowniez
wykonywanie badan grubosci rogowki — pachymetrii uwazane jest za zasadne
(PTO 2013).Uwaza sie rownoczesnie ze zastosowanie wiecej niz jednej metody
skriningowej jako zasadne. Dziatania realizowane w ramach przedmiotowego
programu, stanowi¢ bedqg uzupetnienie swiadczeri gwarantowanych oraz
umozliwiq poprawe dostepnosci do swiadczen refundowanych. Ponadto nalezy
zauwazyc, ze element edukacyjny moze byc traktowany jako wartos¢ dodana
projektu.

Uwagi Rady:

e program nalezy uzupetni¢c o dane regionalne dotyczqce zachorowan
na jaskre,

e W projekcie nie wskazano liczebnosci osob, ktore bedg mogty byc objete
dziataniami w ramach programu nalezy to uzupetni¢ po przeprowadzeniu
programu pilotazowego,

« nalezy doprecyzowac okreslenie personel medyczny,

e nalezy doprecyzowaé miejsce i forme dziatan edukacyjnych, ktora
jak wskazano w programie bedzie ustalona z ,organizatorem programu”.
Z projektu wynika, Zze organizatorem jest sam wnioskodawca. Zatem nalezy
te kwestie doprecyzowac,

e przygotowany przez wnioskodawce cel gtdowny wydaje sie byc istotny, oraz
osiqgalny, jednak czes¢ dotyczqca poprawy komfortu zycia mieszkancow
wydaje sie by¢ trudna do zmierzenia. Cel ten nie jest dobrze sprecyzowany,
gdyz przedstawiony zostat jako ciqg trzech odrebnych zagadnien,

« dwa cele wymagajg przeredagowania (,uwrazliwienie lekarzy POZ
na problem jaskry u pacjentdow, szczegdlnie z grup ryzyka” oraz ,,zachecenie
0sob z grup ryzyka do systematycznych badan profilaktycznych
umozliwiajgcych rozpoznanie choroby osob 45+”), gdyz w przedstawionej
formie wydajq sie byc trudne do zmierzenia,

o przedstawione mierniki nie odnoszq sie do wszystkich celow szczegdfowych.

o projekt powinien zatem zostac uzupetniony o wskaZniki odnoszqgce sie
do dfugofalowych efektow zdrowotnych, jak np. wskaznik zachorowalnosci
na jaskre,

e W programie nalezy doprecyzowac kwestie dotyczqcq objecia programem
rowniez innych o0s0b wskazanych przez organizatorow programu
w wyjgtkowych przypadkach (np. osoby bezdomne, chore, niepetnosprawne
i nieubezpieczone mieszkajqgce na terenie powiatu),



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2017 z dnia 4 maja 2017 r.

« nalezy doprecyzowac kwestiq zatgczonego do projektu formularza ,, Wywiad
lekarski w kierunku jaskry”, ktory zawiera wykaz objawow wraz z ich wagq
punktowq w podziale na grupy wiekowe (dorosli, mfodziez i dzieci)
opracowany zostat przez Polskie Towarzystwo Profilaktyki Jaskry. Na stronie
internetowej  wspomnianego  stowarzyszenia  (http://jaskra.org.pl/),
nie odnaleziono wykorzystanego przez wnioskodawce druku,

« do projektu nalezy dotgczy¢ wzor karty ,Jaskra pod kontrolg”,

o budzet przedstawiony zostat jednak w sposob zbyt ogdlny, gdyz nie
odniesiono sie do kwot przeznaczonych na poszczegdlne interwencje oraz
do kosztu jednostkowego.

Opiniowany projekt zaktada przeprowadzenie dziatari z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania jaskry u populacji znajdujgcej sie w grupie ryzyka.
Nalezy wskazad, ze aktualnie nie rekomenduje sie wprowadzania narodowych
programow przesiewowych w kierunku wykrywania jaskry (UK NSC 2016, ICO
2015, USPSTF 2013)

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.76.2017 ,Jaskra — podstepny ztodziej wzroku” realizowany przez: Powiat Piaseczynski, Warszawa,
kwiecien 2017 oraz Aneksem ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2010 roku, z raportem ,Jaskra — nie daj sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w
kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujgcej rodzinnie wsréd mieszkancéw Gminy Miasta Torun na
lata 2016-2020" nr OT.441.145.2016 z sierpnia 2016 oraz z raportem ,,Program Wczesnego Wykrywania Choréb
Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem” nr OT.441.31.2017 z marca 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkaricéw Wodzistawia Slaskiego
w wieku 60+ na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Wodzistawia Slgskiego w wieku 60+ na lata 2017-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca krotko przedstawit charakterystyke grypy, etiologie oraz jej
przebieg. Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej
wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”. Projekt zawiera wykaz pismiennictwa
na podstawie, ktorego opracowano problem zdrowotny. Sprecyzowane cele
zostaty w duzej mierze sformutowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. W projekcie
programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod o0sob
powyzej 60 r.z. Objecie szczepieniami 0sob z tej grupy wiekowej miesci sie
w przedziale wiekowym zalecanym w wiekszosci wytycznych. Frekwencja
udziatu w Programie i w razie koniecznosci zwiekszy dziatania informacyjno-
edukacyjne biezgco bedzie monitorowane na biezgco.
Uwagi Rady:
e program zaplanowany zostat na lata 2017-2019, nie wskazano doktadnego
terminu wykonywania szczepien. Nalezy dostosowac okres realizacji
szczepien do wytycznych. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016)

gdzie jako optymalny czas szczepien przeciwko grypie wskazuje okres
od wrzesnia do pofowy listopada.

e programy szczepionkowe dotyczgce grypy sezonowej powinny byc cykliczne.

« wskazane jest aby pod koniec realizacji programu zestawic liczbe o0sob
objetych programem szczepienn z ogdlng populacja aby uzyskac¢ informacje
0 wyszczepialnosci.
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e W programie nalezatoby rozwazy¢ przekazanie do wypetnienia ankiety
satysfakcji, co datoby realizatorowi mozliwos¢ okreslenia kierunku
ewentualnych zmian w programie.

« wnioskodawca przedstawit koszty jednostkowe i catkowite. Koszt procedury
zaszczepienia jednego pacjenta nie jest jednak doktadnie sprecyzowany.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.71.2017 ,Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Wodzistawia Slaskiego
w wieku 60+ na lata 2017-2019” realizowany przez: Miasto Wodzistaw Slaski, Warszawa, kwieciers 2017 oraz
Aneksem do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie dla osob
w wieku 55 lat i powyzej, zamieszkatych na terenie gminy Nieporet
na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepieri ochronnych przeciwko grypie
dla osob w wieku 55 lat i powyzej, zamieszkatych na terenie gminy Nieporet
na lata 2017-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit definicje grypy, drogi szerzenia, objawy choroby
oraz mozliwosci wystgpienia powiktan pogrypowych. Problem zdrowotny
opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie priorytet
zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakazZnym
i zakazeniom”. Projekt zawiera wykaz pismiennictwa na podstawie, ktdrego
opracowano problem zdrowotny. Sformufowano dwa cele gtdwne,
ktore sq mierzalne i wydajq sie by¢ mozliwe do osiggniecia. W projekcie
programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob
w wieku 55 lat i wiecej, zameldowanych na pobyt staty w gminie Nieporet.
Objecie szczepieniami osob z tej grupy wiekowej miesci sie w przedziale
wiekowym zalecanym w wiekszosci wytycznych. Whnioskodawca planuje
przeprowadzenie  kwalifikacji  lekarskiej oraz wywiad, jak rowniez
poinformowanie pacjenta/beneficienta Programu o mozliwosci wystgpienia
niepozgdanych odczynow poszczepiennych i sposobie postepowania w sytuacji
ich  wystgpienia. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji. Ocena jakosci Swiadczen w programie zostata
zaplanowana w sposob prawidtowy. Whnioskodawca przedstawit koszt
jednostkowy oraz catkowity. Wskazano zgodny z rekomendacjami okres
szczepienia.

Uwagi Rady:
o W programie nalezy okresli¢ koszty akcji informacyjno-edukacyjnej,
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e nalezy przedstawi¢ mierniki odnoszgce sie do dziatan edukacyjnych
dotyczqcych wzrostu swiadomosci spotecznej na temat szczepienn przeciw
grypie, a takze na temat zagrozen dla zdrowia spowodowanych tq chorobq.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.86.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepierh ochronnych przeciwko grypie dla oséb
w wieku 55 lat i powyzej, zamieszkatych na terenie gminy Nieporet na lata 2017 - 2019” realizowany przez:
Gmine Nieporet, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem do raportow szczegétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z
listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Biategostoku po 60 roku zycia
na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Biategostoku po 60 roku Zycia na lata 2017-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

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

Program powinien zostac skorygowany w nastepujgcych punktach:

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

o sugeruje sie przeredagowanie celdow szczegotowych, aby odpowiadaty
faktycznym dziataniom, jakie przeprowadzone bedq w ramach programu,
biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji jaka ma zostac zaszczepiona,

e sugeruje sie dostosowanie okresu realizacji szczepien do wytycznych
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016), tj. w terminie od wrzesnia
do potowy listopada,

o zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o ocene jakosci udzielanych
swiadczen np. w postaci anonimowej ankiety satysfakcji.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 110/2017 z dnia 4 maja 2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.89.2017 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Biategostoku po 60 roku
zycia na lata 2017-2020” realizowany przez: Miasto Biatystok, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem do
raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr111/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Cztuchéw
na lata 2017-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Cztuchdw na lata 2017-2021”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazern wirusem HPV znajdujq sie w wykazie
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra do spraw zdrowia, zawartym w Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2017. Szczepienia te sq zalecane szczegdlnie osobom przed
rozpoczeciem inicjacji seksualnej.

Program powinien zostac skorygowany w nastepujgcych punktach:

e autorzy projektu Programu bfednie postugujq sie okresleniem ,program
zdrowotny”. Nalezy podkreslic, ze zgodnie z zapisami ustawowymi jednostki
samorzqdu terytorialnego mogq tworzy¢ programy polityki zdrowotnej,

e cele szczegdéfowe powinny zostac¢ przeformufowane zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T.,

« mierniki efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio do celéow programu,

e poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi
onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie
zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajq 100% ochrony przed
rakiem szyjki macicy,

o zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o ocene jakosci udzielanych
swiadczen np. w postaci anonimowej ankiety satysfakcji.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. 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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2017 z dnia 4 maja 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.80.2017 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczka ludzkiego (HPV)
w gminie Cztuchdw na lata 2017 - 2021” realizowany przez: Gmine Cztuchéw, Warszawa, kwiecier 2017 oraz
Aneksem ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr112/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw
wirusowi HPV w Gminie Mata Wie$ na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV w Gminie Mata
Wies na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV i ma objg¢ swym zakresem
dziewczeta i chfopcow w wieku 12 lat zamieszkatych na terenie gminy. Program
ma byc realizowany w latach 2018-2020. Catkowity koszt realizacji programu
ma wynies¢ 24 700 zt.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT. Rada sugeruje
jednak:

e zmiane stosowanej w projekcie terminologii i zastgpienie wyrazenia
,program szczepien profilaktycznych” wyrazeniem ,program polityki
zdrowotnej w zakresie ...”,

o uwzglednienie w dokumentacji pacjenta informacji o przeprowadzeniu
kwalifikacji do szczepienia,

o uwzglednienie w projekcie polityki zdrowotnej mozliwych przeciwwskazan
do przeprowadzenia szczepien,

e informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajqg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy, poniewaz szczepionki nie zapewniajg
ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV.

Ponadto, Rada zwraca uwage na rozbieznosci dotyczqce roznicy pomiedzy
kwotq przeznaczonq na zaszczepienie jednej dziewczynki (260 @ zi),
a rzeczywistymi kosztami szczepionek (Cevarix — ok. 430 zt, Silgard ok. 441 zt).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. 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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 112/2017 z dnia 4 maja 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.87.2017 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV w Gminie Mata Wie$ na lata 2018-
2020” realizowany przez: Gmine Mata Wie$, Warszawa, kwiecien 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 113/2017 z dnia 4 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Ms$ciwojow
na lata 2017-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazenr wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Msciwojow na lata 2017-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag i zalecen
Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV i ma objgé swym zakresem
dziewczeta i chfopcow w wieku 13 lat zamieszkatych na terenie gminy. Program
ma by¢ realizowany w latach 2017-2021. Srodki na realizacje programu
w catosci pochodzi¢ bedq z budzetu ze srodkow wtasnych Gminy. Przewiduje sie,
ze catkowity koszt realizacji programu wyniesie 196 250 zt.

Rada zwraca uwage na koniecznosc:

« sformutowania celu gtédwnego i celdow szczegotowych zgodnie z zasadqg
S.M.A.R.T.,

e zmiany stosowanej w projekcie terminologii i zastgpienie wyrazenia
,program szczepien profilaktycznych” wyrazeniem ,program polityki
zdrowotnej w zakresie ...”,

« uwzglednienia w dokumentacji pacjenta informacji o przeprowadzeniu
kwalifikacji do szczepienia,

o uwzglednienia w projekcie polityki zdrowotnej mozliwych przeciwwskazan
do przeprowadzenia szczepien,

e informowania zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajqg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy, poniewaz szczepionki nie zapewniajq
ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 113/2017 z dnia 4 maja 2017 r.

Rada zwraca uwage na rozbieznosci dotyczgce rdznicy pomiedzy oszacowanq
przez Gmine liczbq dzieci mogqcych brac¢ udziat w programie, a ustaleniami
analityka dotyczqcymi liczby dzieci kwalifikujgcych sie do udziatu w programie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.81.2017 ,,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Msciwojow na
lata 2017-2021" realizowany przez: Gmine Msciwojéw, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



