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_ Protokdt nr 18/2017 : posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 8.05.2017 r

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczagcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyséinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4350.7.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Minirin Melt
{(desmopressinum) we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw powyzej 6 r.z. z
prawidtowg zdolnoscia zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego
postepowania wspomagajacego i motywujgcego”.

Tomasz Pasierski przypomniat, ze w przesztosci doszto juz do pewnego starcia na temat, kto
wiasciwie zajmuje sie leczeniem moczenia nocnego w Polsce. Rada Konsultacyjna poprosita wowczas
o konsultacje psychiatre dziecigcego, ktdry moéwit o terapii behawioralnej, budzikach nocnych itp. nie
wspominajgc w ogole o urologach. Po wydaniu opinii przez Rade Konsultacyjng urolodzy podniesli
straszne larum, ze o konsultacje poproszono nie tych specjalistéw co nalezato. Na pytanie czy budziki
sg w Polsce dostgpne i czy dzieci majg do nich dostep Analityk AOTMIT poinformowat, ze dostep jest,
ale nie sg one finansowane ze srodkéw publicznych.

Wojciech Wysoczanski Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT wtracit, ze
urzgdzenie jest dostepne i jego zdaniem powinno byc¢ ono refundowane wczesniej, niz omawiany lek.

Nastgpnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata rekomendacje
pozytywng mimo, ze dane s3 ztej jakodci. Wszystkie odnalezione wytyczne mdwia, ze farmakoterapie
powinna poprzedzac terapia behawioralna, ktéra jest pierwsza, ale i linig kolejnego leczenia,
poniewaz nie wycofuje sie z terapii behawioralnej w momencie kiedy dofacza sie do niej lek bad?
alarm wybudzeniowy. Alarm wybudzeniowy jest co najmniej rownie skuteczny jak farmakoterapia,
wymaga jednak wiekszego zaangazowania ze strony rodziny i wsparcia pacjenta. Desmopresyna jest
uwazana za dobry lek, w momencie kiedy potrzebny jest szybki efekt np. kiedy dziecko jedzie na
wycieczke i nocuje poza domem. Niestety nie ma dobrych badar ktéry by poréwnywaty czas terapii
behawioralnej i porownywatyby jednomiesigczne i trzymiesigczne stosowanie terapii wspomagajace;
przed witaczeniem farmakoterapii. Decyzje trzeba podjac na podstawie 4 badan stabej jakosci, z
ktorych wynika, ze juz po miesigcu mozna ocenic czy terapia wspomagajaca jest skuteczna czy nie.
Zwrocita uwage na fakt, ze Polscy eksperci s3 podobnego zdania i polskie wytyczne wskazuja, ze
terapig behawioralng mozna oceni¢ po miesigcu stosowania. W odnalezionych 3 pozytywnych
rekomendacjach dotyczacych finansowania desmopresyny w omawianym wskazaniu, nie okreélono
wymaganego czasu wyfacznego stosowania postepowania wspomagajgcego i motywujgcego,
poprzedzajgcego farmakoterapie.

Tomasz Pasierski oswiadczyt, ze jest za refundowaniem leku, argumentujac to tym, ze jesli po
miesigcu dziecko dalej sig¢ moczy to wedtug niego przedtuzanie tego o kolejne dwa miesigce jest po
prostu okrutne, w sytuacji gdy istnieje lek ktdéry moze mu pomdc. Moczenie nocne to bardzo
traumatyzujgce doswiadczenie szczegdlnie, ze dotyczy czesto dzieci z biednych $érodowisk, ktdre
raczej nie uzywajg budzika.

Agata Maciejczyk dodata, ze wg. ekspertéw, budzik nie jest dobry dla wszystkich dzieci, bo jak dziecko
bardzo mocno $pi to niekoniecznie budzik zadziata.

Wojciech Wysoczanski zauwaiyt, ze w pierwszej linii powinien by¢ refundowany budzik skoro daje
lepsze rezultaty, poniewaz nawroty po odstawieniu wystepujg rzadziej, a tak naprawde, bardziej
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fizjologiczne jest przywrdcenie dyskomfortu zwigzanego z wypetnieniem pecherza, wyuczenie
odruchu, ktory jest fizjologicznie wyksztatcony u duzej czesci 0séb, a dopiero pdiniej podawanie leku.

Michat Myéliwiec stwierdzit, ze to stuszna uwaga, ale Rada rozpoznaje w tej chwili inny wniosek i
moze jedynie zaznaczy¢ w swojej opinii, Zze zwraca uwage, na fakt, ze refundacja alarmu
wybudzeniowego moze by¢ tansza technologig o poréwnywalnym efekcie.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzt glosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedgce jej stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1) Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 60 mcg, 30 tabl., kod EAN 5909990068494 -
w wyniku gtosowania, 7 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi
Rady,

2) Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 120 mcg, 30 tabl., kod EAN 5909990068548
- w wyniku gtosowania, 7 gtosow za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi
Rady,

3) Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 240 mcg, 30 tabl., kod EAN 5909990068579
- w wyniku gtosowania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi
Rady.

Ad 5. Na wstepie, swojg propozycje pozytywnej opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze opinia
Rady ma dotyczyc stosowania réinych schematéw aferezy LDL, natomiast w analizie przygotowane;]
przez Analitykow AOTMIT nie ma jako komparatora inhibitoréw PCSK9. Jego zdaniem o ile w
populacji ogdlnej ich stosowanie jest dyskusyjne, to wyniki badan dotyczacych osdb z afereza, ktéra
jest zabiegiem inwazyjnym dla pacjentéw, zaburzajgcym ich sposéb zycia i bardzo ograniczajgcym,
leki te zmieniaja catkowicie sposdb leczenia. Nie uwzglednienie ich w analizie, i nie uwzglednienie ich
w protokole postgpowania powoduje, ze opinia na temat stosowania aferezy jest niekompletna, albo
w jego pojeciu niewtasciwa. Te leki albo zmniejszaja znaczaco odstep miedzy zabiegami, albo wrecz
powoduja, e afereza przestaje by¢ potrzebna. Zaproponowat, aby Rada powstrzymata sie od zmian
w sposobie refundacji i ocenie samej technologii, i przeprowadzita ja tacznie ze stosowaniem
inhibitorow PCSK9. By¢ moze w programie aferezy, a nie w postaci $wiadczenia. Jest wiele roznych
aspektow tego, takie dotyczacych sposobu refundacji w jaki sposdb ta interwencja jest w tej chwili
stosowana, ale w takiej formie wydaje sie zupetnie niekompletna i trudno oceni¢ jej sensownoéé w
zmieniajacych sie warunkach.

Zdaniem Tomasza Pasierskiego inhibitory PCSK9 moze bedg stopniowo wypieraty afereze, ale jeszcze
trochg czasu minie, niech zycie samo pokaze jaki bedzie schemat leczenia i dostepnosé¢ inhibitoréw
PCSK9, ktore sg bardzo drogie i nie sa refundowane, gdyby wyfaczy¢ afereze w tej chwili, to chorzy
moga zostaé pozhawieni dostepu do leczenia.

Wojciech Wysoczanski przypomnial, ze AOTMIT dostata zlecenie dot. stosowanie aferezy w
przypadku nieskutecznosci lekdw podawanych pacjentom, u ktérych zadne leki niezaleznie czy sg
refundowane czy nie, sg nieskuteczne.

Kontynuujgc swoja wypowiedz Piotr Szymaniski stwierdzit, ze zatozenia kosztowe sg oparte na danych
sprzed stosowania inhibitorow PCSKS i, ze sensowne takze z punktu widzenia ptatnika publicznego
bytoby przed wydaniem opinii rozwazenie czy nie warto bytoby w malej grupie ich refundowa¢ z
dwoch powoddw: ekonomicznego (by¢ moze bytoby to tarisze od stosowania aferezy) i klinicznego
poprzez ograniczenie ilosci zabiegow, ktére sg dia pacjentéw zdecydowanie bardziej obciazajace.

Uznat, ze analiza w takiej formie nie oddaje tego co powinno sig dzia¢, co sie dzieje wspdtczesnie na
swiecie z aferezg i leczeniem pacjentéw po wynikach badania ODYSSEY i sadzi, 7e pacjenci ktorzy
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muszg byC poddani aferezie to jest niewielka grupa, i w jakims sensie definiujg grupe oséb z rzadka
interwencjg, dla ktorych bardziej zasadnym postgpowania jest program, stad taka sugestia zeby
odstgpi¢ od $wiadczenia, a sformutowac program. Rozwigzaniem wg. niego byfoby utrzymanie status
guo i uznanie, ze raport jest prawidfowy, natomiast w przysztosci nalezatoby sformutowaé program
obejmujgcy refundacje inhibitoréw PCSK9 w tej populacji. Po to zeby zmniejszy¢ czestosc aferez, zeby
poprawi¢ komfort pacjentow.

Nastgpnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z
raportu Nr: OT.434.52.2016 ,Opracowanie dotyczace oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej: LDL —
afereza”.

Piotr Szymanski zauwazyt, ze wyniki toczacych si¢ badan wskazuja, ze inhibitory PCSK9 u czedci
pacjentow stanowig technologie alternatywna, tzn. powodujg albo zaprzestanie wykonywania
zabiegow aferezy, albo wrecz utrate wskazan do ich stosowania. Sytuacja jest trudna, i trudny jest
moment na wydanie opinii dla wszystkich, dlatego ze inhibitory PCSK9 nie s3 finansowane, wchodza
dopiero do praktyki klinicznej i nie znalazly sie jeszcze w zadnych rekomendacjach. Proponuje
zamrozenie stanu obecnego i przygotowanie nowego kompleksowego sposobu postepowania z
pacjentami poddawanym plazmoferezie, z uwzglednieniem programu lekowego umozliwiajacego
refundacje inhibitorow PCSK9 w tej szczegdlnej populacji tzn. u chorych leczonych afereza, po to zeby
przestali byc leczeni afereza, ale mieli zapewnione finansowanie inhibitoréw PCSK9 badz mieli
zwiekszone odstepy miedzy zabiegami, co dla tych pacjentéw jest waine i istotne kosztowo. Zwrécit
uwage na opinig jednego z ekspertow, ktéry odnotowat, ze juz w tej chwili wiasciwie nieznane sa
koszty aferezy LDL, ze nie byta ona poddana taryfikacji, nie ma danych dotyczacych rzeczywistych
kosztow. W tej sytuacji wydanie kompleksowej opinii wydaje sie przedwczesne, nie negujac
zasadnosci przerzucenia czgsci z tych zabiegdw do AOS (Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej), co
jest jak najbardziej mozliwe, ale zeby to zrobi¢ racjonalnie, to trzeba znaé catoé¢ kosztéw. Uwaza, ze
istniejg dwa warianty do przyjgcia, zamrozenie i zmiana zgodnie z nadchodzgca nowg rzeczywistoscia
albo czgsciowa zmiana tzn. dopuszczenie aferezy LDL w warunkach ambulatoryjnych, czyli akceptacja
takiej zmiany postepowania i tylko zwrdcenie uwagi na to, ze raport powinien uwzgledniaé w
przysztosci stosowanie inhibitoréw PCSK9 i wycene kosztow, ktorg nalezatoby uwzgledni¢ myslac o
ich refundacji. On osobiscie opowiada sie za pierwszym wariantem i taki proponuje.

Podsumowujgc Piotr Szymariski stwierdzit, ze dowody dotyczace skutecznosci aferezy i jej wpltywu na
incydenty sercowo naczyniowe sg przede wszystkim poérednie. Dowody na skutecznosé inhibitoréw
PCSK9 pochodzg z badan randomizowanych, wiec o co najmniej poréwnywalnej jakoéci, jesli chodzi o
globalny wptyw tych lekow to pewnie wigkszych tacznie niz aferezy. Poziom dowoddéw naukowych
jest co najmniej porownywalny dla obydwu interwencji. Z réznych powodéw zabrakto komparatora
dlatego ze status quo jest takie. Uwaza, ze jego propozycja jest najbardziej ostrozna tzn. zamrozic,
odczekac chwile nawet jedli to bedzie pot roku czy rok i wprowadzi¢ kompleksowa zmiane do
systemu, po taryfikacji, po ocenie wptywu kosztow stosowania PCSK, alternatywnie nie zamraza¢
dopusci¢ do AOS i wrdci¢ do catej sytuacji za jakis czas.

Tomasz Pasierski stwierdzif, ze przy zamrozeniu, osrodki, ktére to realizujg caty czas bedg stratne i
bedg pomagaty chorym z aferezg. Na sympozjum w Biatowiezy dyskutowano o tym, ze w Polsce robi
to tylko parg osrodkow i wszystkie na tym traca, bo wycena jest za niska. Nie wiadomo jaka bedzie
strategia komercyjna firm, liczenie na to, ze firma to wprowadzi moze by¢ ztudne, bo moze nie zaczgc
od hipercholesterolemii rodzinnej, moze poczekaé, moze zobaczy¢ jak jest na $wiecie. Nie mozna
liczyc, ze w ciggu roku znajda sig PCSK9 dla chorych, nie ma na to zadnych gwarancji. Jeéli sie pojawia
PCSK9 to one w sposob naturalny wypra aferezy i te aferezy nie beda stosowane bo pacjenci
zagtosujg nogami i rynek sam sie ureguluje.
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Wojciech Wysoczanski poruszyt zagadnienie oceny ryzyka. Zagadnienie jest trudne, problemem jest
to, ze jezeli istnieje kontraktowanie z umowy szpitalnej, to szpitale nie maja zbyt wielkiej motywacji
do rozwijania tego typu technologii, szczegdinie jezeli procedura bedzie opfacalna to technologia
bedzie sie bardzo rozwija¢ co moze by¢ bezsensowne w zwigzku z wprowadzeniem nowych lekéw
ktore za jakis czas zrewolucjonizujg rynek. Istnieje ryzyko zwigzane z tym, ze ilo$¢ pacjentéw bedzie
bardzo rosta w zwigzku z tym, ze wprowadzone zostang nowe kontrakty do $wiadczen
ambulatoryjnych i kryteria kwalifikacyjne nie bedg tak stricte weryfikowane i wykonywane, i nagle
moze si¢ okaza¢, ze nie ma kilkudziesigciu chorych do leczenia tylko kilka tysiecy chorych. Nagle
okaze sie, ze procedura bedzie optacalna i na kazdym oddziale szpitalnym bedzie taki aparat stat, bo
sig bedzie optacac i trzeba bedzie szukaé pacjentéw ktorzy sie zakwalifikujg do leczenia.

W odpowiedzi Piotr Szymanski zauwazyt, ze program lekowy rozwigzuje obydwa problemy tzn. w
sposob kontrolowany pozwala na leczenie populacji okreslonej w programie i w osrodkach, ktére ten
program prowadzg. Natomiast co do refundacji lekéw to jesli lek, ktdry w tej chwili ma rejestracje do
stosowania w hipercholesterolemii bedzie kupowany to po programie lekowym nie musimy mie¢
niczego wigcej jak Srodkow finansowych zeby ten lek od firmy kupi¢, to nie jest refundacja
powszechna tylko kupowanie w ramach programu, nie ma tutaj problemu tego czy firma chce czy nie
chce.

Po ostatecznym sformutowaniu tekstu opinii Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.72.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny ,Wczesna diagnostyka gruzlicy u mieszkaficow
wojewodztwa swietokrzyskiego z grup szczegdlnego ryzyka”.

Nastepnie swojg propozycjg opinii przedstawit Janusz Szyndler. Zaproponowat opinie pozytywna pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Jego zdaniem wigkszos¢ dziatan opisanych w projekcie
programu jest zgodna z tymi, ktore sg rekomendowane w wytycznych klinicznych. Co do ogdlinej
wymowy program jest zgodny z wytycznymi Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc. Wéréd uwag do
projektu wymienit kwestie kontynuacji diagnostyki w pozytywnych testach oraz dublowanie
swiadczen gwarantowanych. Zwrdcit takie uwage na niejasnoé¢ zapiséw dotyczacych budzetu
przedstawionego w projekcie, np. poprzez uwzglednienie zakupu sprzetu do analizy testu IGRA w
kosztach jednostkowych, podczas gdy w wymaganiach co do realizatora znajduje sie zapis dot.
posiadania ww. sprzgtu. Mimo to jege zdaniem projekt mimo usterek jest wart pozytywnej oceny
Rady, przy skorygowaniu zastrzezert wymienionych w projekcie opinii.

Wobec braku innych gtosow, Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada, 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 5 czerwca 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 11.15.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

(datai podg )



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 44/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Minirin Melt (desmopressinum) kod EAN:
5909990068494, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie
nocne u pacjentdéw powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig
zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-
miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 60 mcg, 30 tabl., kod EAN
5909990068494, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne
u pacjentow powyzej 6 r.z. z prawidfowq zdolnosciq zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego, w ramach istniejgcej grupy limitowej
,78.2 Hormony przysadki i podwzgorza — doustne postacie farmaceutyczne
desmopresyny”, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci skrocenia czasu terapii wspomagajgcej
i motywujqgcej przed rozpoczeciem terapii lekiem Minirin Melt, z obecnie
wymaganych 3 miesiecy, do 1 miesigca u chorych z populacji docelowej.

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych: zgodnie z polskimi i zagranicznymi
wytycznymi leczenie pacjentow z pierwotnym izolowanym moczeniem nocnym,
(monosymptomatycznym moczeniem nocnym — MIMN) nalezy zawsze rozpoczqc¢
od stosowania terapii motywujgco - wspomagajqcej, trwajqcej przez caty okres
leczenia. W przypadku niepowodzenia takiej terapii zaleca sie rozpoczecie
farmakoterapii (desmopresyng) lub alarmu wybudzeniowego (technologia
ta nie jest refundowana w Polsce).

Zalecenia NICE wskazaty, ze alarm wybudzeniowy i desmopresyna sq rownie
skuteczne w leczeniu MMN i powinny by¢ oferowane w oparciu o preferencje
rodziny.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 44/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

W przeglgdzie systematycznym literatury Perrin 2015 (opartym na wynikach
8 randomizowanych badan klinicznych) wykazano, ze w dtuiszej perspektywie
czasowej terapia z zastosowaniem alarmu wybudzeniowego wykazuje wiekszq
skutecznos¢ i niiszy wskaznik nawrotow choroby w pordwnaniu z terapiq
z zastosowaniem desmopresyny. Stosowanie alarmu wigze sie z wiekszym
obcigzeniem rodziny i wiekszq ucigzliwosciq dla pacjenta.

W leczeniu MMN, spowodowanego poliurig nocnq z niedoboru wazopresyny,
lekiem z wyboru jest desmopresyna - jej syntetyczny analog. W trakcie
stosowania desmopresyny ustgpienie moczenia lub wyraznq poprawe uzyskuje
sie u okoto 70% leczonych dzieci. U 20-30% osigga sie trwate wyleczenie.
Desmopresyne zaleca sie w przypadku oczekiwania uzyskania szybkiego efektu
terapeutycznego oraz w sytuacjach specjalnych (np. gdy dziecko spedza noc
poza domem).

Zalecenia odnosnie czasu stosowania terapii wspomagajgco - motywujqgcej
odnaleziono w polskich wytycznych PTDU/PTND 2012, ktore ocene skutecznosci
stosowania rezimu ptynowego zalecajq po miesigcu, a takie w wytycznych
AAFP 2008, ktore za skutecznosc¢ terapii behawioralnej uznajq brak moczenia
utrzymujqcy sie przez 14 kolejnych nocy przez okres 16 tygodni.

Polscy eksperci w oparciu o wiasne doswiadczenia wyrazili zdanie, ze dla oceny
skutecznosci terapii motywujgcej i wspomagajqcej wystarczajgcy jest 1 miesigc
obserwacji.

Nie odnaleziono badan, ktore bytyby ukierunkowane wytgcznie na zbadanie
roznic w skutecznosci postepowania behawioralnego w roznych okresach czasu
poprzedzajgcych podanie desmopresyny. Dane na podstawie ktdrych
wnioskowano o zasadnosci skrocenia w/w terapii pochodzq z pojedynczych
ramion randomizowanych badan oraz 1 badania jednoramiennego.
Byty to badania niskiej jakosci. Najwazniejszym ich ograniczeniem byt wybiorczy
lub catkowity brak informacji na temat istotnosci statystycznej roznic
uzyskanych w tych badaniach. Do przeglgdu systematycznego witgczono
4 badania pierwotne, w tym 3 badania z randomizacjq (EIBaz 2015, De Oliveira
2013, Kahan 1998). Wpyniki badarn wskazujg, ze znaczng skutecznosc
postepowania wspomagajgcego i motywujgcego uzyskiwano w pierwszych
tygodniach terapii i nie ulegata ona istotnym zmianom w kolejnych tygodniach
leczenia (najwieksza redukcja mokrych nocy nastepuje w ciggu pierwszych
30 dni terapii).

W analizie ekonomicznej, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono,
zelek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie
na niezmiennych w stosunku do obecnych zasadach, z wyjgtkiem skrocenia
okresu poprzedzajgcego podanie desmopresyny.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 44/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

Zgodnie z oszacowaniami zastosowanie u chorych desmopresyny
po 1 miesiecznym  okresie  postepowania  wspomagajgcego, wzgledem
desmopresyny podawanej po 3-miesiecznym  okresie  postepowania
wspomagajgcego, nie generuje dodatkowych kosztow leczenia. Analiza wptywu
na budzet wykazata jednak dodatkowe koszty. Liczebnos¢ populacji chorych nie
zmieni sie w porownaniu z populacjq leczong na dotychczasowych zasadach, ale
nastqpi przesuniecie w czasie rozpoczecia podawania desmopresyny, co wpfynie
na liczbe chorych poddanych farmakoterapii w danym przedziale czasowym.
Gtownym ograniczeniem analizy wptywu na budzZet jest brak uwzglednienia
dodatkowego komparatora, jakim jest alarm wybudzeniowy. Koszt ten
nalezatoby rozpatrywac jedynie z perspektywy pacjenta (brak refundacji).
Minirin  Melt jest finansowany w wiekszosci krajow UE | EFTA
(25 na 31 wskazanych).

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania desmopresyny
w omawianym wskazaniu (SMC 2008, SMC 2007, CED 2008). W Zadnej z nich
nie okreslono wymaganego czasu wyfgcznego stosowania postepowania
wspomagajgcego i motywujqcego, poprzedzajgcego farmakoterapie.

Rada zwraca uwage, Ze refundacja alarmu wybudzeniowego moze byc¢ tanszq
technologig o porownywalnym efekcie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Nr: OT.4350.7.2017, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Minirin Melt (desmopressinum) we wskazaniu:
Pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentow powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego”. Data
ukoniczenia: kwiecien 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr45/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Minirin Melt (desmopressinum) kod EAN:
5909990068548, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie
nocne u pacjentdéw powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig
zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-
miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 120 mcg, 30 tabl., kod EAN
5909990068548, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne
u pacjentow powyzej 6 r.z. z prawidfowq zdolnosciq zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego, w ramach istniejgcej grupy limitowej
,78.2 Hormony przysadki i podwzgorza — doustne postacie farmaceutyczne
desmopresyny”, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci skrocenia czasu terapii wspomagajgcej
i motywujqgcej przed rozpoczeciem terapii lekiem Minirin Melt, z obecnie
wymaganych 3 miesiecy, do 1 miesigca u chorych z populacji docelowej.

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych: zgodnie z polskimi i zagranicznymi
wytycznymi leczenie pacjentow z pierwotnym izolowanym moczeniem nocnym,
(monosymptomatycznym moczeniem nocnym — MIMN) nalezy zawsze rozpoczqc
od stosowania terapii motywujgco - wspomagajqcej, trwajqcej przez caty okres
leczenia. W przypadku niepowodzenia takiej terapii zaleca sie rozpoczecie
farmakoterapii (desmopresyng) lub alarmu wybudzeniowego (technologia
ta nie jest refundowana w Polsce).

Zalecenia NICE wskazaty, ze alarm wybudzeniowy i desmopresyna sq rownie
skuteczne w leczeniu MMN i powinny by¢ oferowane w oparciu o preferencje
rodziny.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 45/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

W przeglgdzie systematycznym literatury Perrin 2015 (opartym na wynikach
8 randomizowanych badan klinicznych) wykazano, ze w dtuiszej perspektywie
czasowej terapia z zastosowaniem alarmu wybudzeniowego wykazuje wiekszq
skutecznos¢ i niiszy wskaznik nawrotow choroby w pordwnaniu z terapiq
z zastosowaniem desmopresyny. Stosowanie alarmu wigze sie z wiekszym
obcigzeniem rodziny i wiekszq ucigzliwosciq dla pacjenta.

W leczeniu MMN, spowodowanego poliurig nocnq z niedoboru wazopresyny,
lekiem z wyboru jest desmopresyna - jej syntetyczny analog. W trakcie
stosowania desmopresyny ustgpienie moczenia lub wyraznq poprawe uzyskuje
sie u okoto 70% leczonych dzieci. U 20-30% osigga sie trwate wyleczenie.
Desmopresyne zaleca sie w przypadku oczekiwania uzyskania szybkiego efektu
terapeutycznego oraz w sytuacjach specjalnych (np. gdy dziecko spedza noc
poza domem).

Zalecenia odnosnie czasu stosowania terapii wspomagajgco - motywujqgcej
odnaleziono w polskich wytycznych PTDU/PTND 2012, ktore ocene skutecznosci
stosowania rezimu ptynowego zalecajq po miesigcu, a takie w wytycznych
AAFP 2008, ktore za skutecznosc¢ terapii behawioralnej uznajq brak moczenia
utrzymujqcy sie przez 14 kolejnych nocy przez okres 16 tygodni.

Polscy eksperci w oparciu o wiasne doswiadczenia wyrazili zdanie, ze dla oceny
skutecznosci terapii motywujqgcej i wspomagajgcej wystarczajgcy jest 1 miesigc
obserwacji.

Nie odnaleziono badan, ktore bytyby ukierunkowane wytgcznie na zbadanie
roznic w skutecznosci postepowania behawioralnego w roznych okresach czasu
poprzedzajgcych podanie desmopresyny. Dane na podstawie ktdrych
wnioskowano o zasadnosci skrocenia w/w terapii pochodzq z pojedynczych
ramion randomizowanych badan oraz 1 badania jednoramiennego.
Byty to badania niskiej jakosci. Najwazniejszym ich ograniczeniem byt wybiorczy
lub catkowity brak informacji na temat istotnosci statystycznej roznic
uzyskanych w tych badaniach. Do przeglgdu systematycznego witgczono
4 badania pierwotne, w tym 3 badania z randomizacjq (EIBaz 2015, De Oliveira
2013, Kahan 1998). Wpyniki badarn wskazujg, ze znaczng skutecznosc
postepowania wspomagajgcego i motywujgcego uzyskiwano w pierwszych
tygodniach terapii i nie ulegata ona istotnym zmianom w kolejnych tygodniach
leczenia (najwieksza redukcja mokrych nocy nastepuje w ciggu pierwszych
30 dni terapii).

W analizie ekonomicznej, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono,
zelek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie
na niezmiennych w stosunku do obecnych zasadach, z wyjgtkiem skrocenia
okresu poprzedzajgcego podanie desmopresyny.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 45/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

Zgodnie z oszacowaniami zastosowanie u chorych desmopresyny
po 1 miesiecznym  okresie  postepowania  wspomagajgcego, wzgledem
desmopresyny podawanej po 3-miesiecznym  okresie  postepowania
wspomagajgcego, nie generuje dodatkowych kosztow leczenia. Analiza wptywu
na budzet wykazata jednak dodatkowe koszty. Liczebnos¢ populacji chorych nie
zmieni sie w porownaniu z populacjq leczong na dotychczasowych zasadach, ale
nastqpi przesuniecie w czasie rozpoczecia podawania desmopresyny, co wpfynie
na liczbe chorych poddanych farmakoterapii w danym przedziale czasowym.
Gtownym ograniczeniem analizy wptywu na budzZet jest brak uwzglednienia
dodatkowego komparatora, jakim jest alarm wybudzeniowy. Koszt ten
nalezatoby rozpatrywac jedynie z perspektywy pacjenta (brak refundacji).
Minirin  Melt jest finansowany w wiekszosci krajow UE | EFTA
(25 na 31 wskazanych).

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania desmopresyny
w omawianym wskazaniu (SMC 2008, SMC 2007, CED 2008). W Zadnej z nich
nie okreslono wymaganego czasu wyfgcznego stosowania postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego, poprzedzajgcego farmakoterapie.

Rada zwraca uwage, Ze refundacja alarmu wybudzeniowego moze byc tanszq
technologig o porownywalnym efekcie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
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.4350.7.2017, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Minirin Melt (desmopressinum) we wskazaniu:
Pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentdw powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego”. Data
ukonczenia: kwiecien 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Minirin Melt (desmopressinum) kod EAN:
5909990068579, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie
nocne u pacjentdéw powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig
zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-
miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Minirin Melt (desmopressinum), liofilizat doustny, 240 mcg, 30 tabl., kod EAN
5909990068579, we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne
u pacjentow powyzej 6 r.z. z prawidfowq zdolnosciq zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego, w ramach istniejgcej grupy limitowej
,78.2 Hormony przysadki i podwzgorza — doustne postacie farmaceutyczne
desmopresyny”, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci skrocenia czasu terapii wspomagajgcej
i motywujqgcej przed rozpoczeciem terapii lekiem Minirin Melt, z obecnie
wymaganych 3 miesiecy, do 1 miesigca u chorych z populacji docelowej.

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych: zgodnie z polskimi i zagranicznymi
wytycznymi leczenie pacjentow z pierwotnym izolowanym moczeniem nocnym,
(monosymptomatycznym moczeniem nocnym — MIMN) nalezy zawsze rozpoczqc
od stosowania terapii motywujgco - wspomagajqcej, trwajqcej przez caty okres
leczenia. W przypadku niepowodzenia takiej terapii zaleca sie rozpoczecie
farmakoterapii (desmopresyng) lub alarmu wybudzeniowego (technologia
ta nie jest refundowana w Polsce).

Zalecenia NICE wskazaty, ze alarm wybudzeniowy i desmopresyna sq rownie
skuteczne w leczeniu MMN i powinny by¢ oferowane w oparciu o preferencje
rodziny.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

W przeglgdzie systematycznym literatury Perrin 2015 (opartym na wynikach
8 randomizowanych badan klinicznych) wykazano, ze w dtuiszej perspektywie
czasowej terapia z zastosowaniem alarmu wybudzeniowego wykazuje wiekszq
skutecznos¢ i niiszy wskaznik nawrotow choroby w pordwnaniu z terapiq
z zastosowaniem desmopresyny. Stosowanie alarmu wigze sie z wiekszym
obcigzeniem rodziny i wiekszq ucigzliwosciq dla pacjenta.

W leczeniu MMN, spowodowanego poliurig nocnq z niedoboru wazopresyny,
lekiem z wyboru jest desmopresyna - jej syntetyczny analog. W trakcie
stosowania desmopresyny ustgpienie moczenia lub wyraznq poprawe uzyskuje
sie u okoto 70% leczonych dzieci. U 20-30% osigga sie trwate wyleczenie.
Desmopresyne zaleca sie w przypadku oczekiwania uzyskania szybkiego efektu
terapeutycznego oraz w sytuacjach specjalnych (np. gdy dziecko spedza noc
poza domem).

Zalecenia odnosnie czasu stosowania terapii wspomagajgco - motywujqgcej
odnaleziono w polskich wytycznych PTDU/PTND 2012, ktore ocene skutecznosci
stosowania rezimu ptynowego zalecajq po miesigcu, a takie w wytycznych
AAFP 2008, ktore za skutecznosc¢ terapii behawioralnej uznajq brak moczenia
utrzymujqcy sie przez 14 kolejnych nocy przez okres 16 tygodni.

Polscy eksperci w oparciu o wiasne doswiadczenia wyrazili zdanie, ze dla oceny
skutecznosci terapii motywujqgcej i wspomagajgcej wystarczajgcy jest 1 miesigc
obserwacji.

Nie odnaleziono badan, ktore bytyby ukierunkowane wytgcznie na zbadanie
roznic w skutecznosci postepowania behawioralnego w roznych okresach czasu
poprzedzajgcych podanie desmopresyny. Dane na podstawie ktdrych
wnioskowano o zasadnosci skrocenia w/w terapii pochodzq z pojedynczych
ramion randomizowanych badan oraz 1 badania jednoramiennego.
Byty to badania niskiej jakosci. Najwazniejszym ich ograniczeniem byt wybiorczy
lub catkowity brak informacji na temat istotnosci statystycznej roznic
uzyskanych w tych badaniach. Do przeglgdu systematycznego witgczono
4 badania pierwotne, w tym 3 badania z randomizacjq (EIBaz 2015, De Oliveira
2013, Kahan 1998). Wpyniki badarn wskazujg, ze znaczng skutecznosc
postepowania wspomagajgcego i motywujgcego uzyskiwano w pierwszych
tygodniach terapii i nie ulegata ona istotnym zmianom w kolejnych tygodniach
leczenia (najwieksza redukcja mokrych nocy nastepuje w ciggu pierwszych
30 dni terapii).

W analizie ekonomicznej, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono,
zelek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie
na niezmiennych w stosunku do obecnych zasadach, z wyjgtkiem skrocenia
okresu poprzedzajgcego podanie desmopresyny.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

Zgodnie z oszacowaniami zastosowanie u chorych desmopresyny
po 1 miesiecznym  okresie  postepowania  wspomagajgcego, wzgledem
desmopresyny podawanej po 3-miesiecznym  okresie  postepowania
wspomagajgcego, nie generuje dodatkowych kosztow leczenia. Analiza wptywu
na budzet wykazata jednak dodatkowe koszty. Liczebnos¢ populacji chorych nie
zmieni sie w porownaniu z populacjq leczong na dotychczasowych zasadach, ale
nastqpi przesuniecie w czasie rozpoczecia podawania desmopresyny, co wpfynie
na liczbe chorych poddanych farmakoterapii w danym przedziale czasowym.
Gtownym ograniczeniem analizy wptywu na budzZet jest brak uwzglednienia
dodatkowego komparatora, jakim jest alarm wybudzeniowy. Koszt ten
nalezatoby rozpatrywac jedynie z perspektywy pacjenta (brak refundacji).
Minirin  Melt jest finansowany w wiekszosci krajow UE | EFTA
(25 na 31 wskazanych).

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania desmopresyny
w omawianym wskazaniu (SMC 2008, SMC 2007, CED 2008). W Zadnej z nich
nie okreslono wymaganego czasu wyfgcznego stosowania postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego, poprzedzajgcego farmakoterapie.

Rada zwraca uwage, Ze refundacja alarmu wybudzeniowego moze byc tanszq
technologig o porownywalnym efekcie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
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.4350.7.2017, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Minirin Melt (desmopressinum) we wskazaniu:
Pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentdw powyzej 6 r.z. z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego”. Data
ukonczenia: kwiecien 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
w sprawie skutecznosci LDL-aferezy, stosowanej w
hipercholesterolemii homozygotycznej lub heterozygotyczne;j
po 3 miesigcach nieskutecznego leczenia dietg i lekami obnizajgcymi
stezenie cholesterolu oraz kryteriéw wtgczenia pacjentéw do terapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie wyzej wymienionego
Swiadczenia opieki zdrowotnej na dotychczasowych zasadach.

Uzasadnienie

Dobrej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznosc zabiegow LDL-aferezy
w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL, a dowody stabej jakosci na ich wptyw
na wystepowanie niekorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych. Leczenie LDL-
aferezqg  zaawansowanych  postaci  rodzinnych hipercholesterolemii
monogenowych stanowi uznany sposob interwencji, po nieskutecznosci lekow
hipolipemizyjgcych.

Rada zwraca uwage, ze wyniki najnowszych badarn klinicznych sugerujq jednak,
ze wprowadzone do uzytku klinicznego nowe leki hypolipemizujgce (inhibitory
PCSK9) mogq zwiekszac skutecznosc¢ zabiegdw LDL-aferezy, ograniczac czestos¢
ich wykonywania, a nawet prowadzi¢ do odstgpienia od zabiegdw (u czesci
chorych). Stosowanie nowych lekdw hipolipemizujacych u chorych
Z monogenowymi postaciami hipercholesterolemii moze zatem zmieniac
kwalifikacje i sposob wykonywania zabiegow LDL-aferezy. Wplyw takiego
sposobu postepowania na ryzyko sercowo-naczyniowe pozostaje nieustalony,
podobnie jak jego efektywnos¢ kosztowa, niemniej dla ograniczonej grupy
chorych kwalifikowanych do leczenia LDL-aferezq uzasadnione wydaje sie
sformutowanie programu obejmujgcego stosowanie w terapii takze inhibitorow
PCSK9, po starannym okresleniu  populacji  uczestnikow  programu
terapeutycznego oraz rozwazeniu wptywu nowego typu interwencji na budzet
ptatnika publicznego.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31n pkt. 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
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w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie IK 469364.2016.1) z dnia 5 wrzesnia
2016rr.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31n pkt. 5 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 opracowania
nr: 0T.434.52.2016, ,Opracowanie dotyczgce oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej: LDL — afereza”, data
ukonczenia: 28 kwietnia 2017 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny «Wczesna
diagnostyka gruzlicy u mieszkancéw wojewddztwa swietokrzyskiego
z grup szczegolnego ryzyka»”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny ~ Program  Zdrowotny  «Wczesna  diagnostyka  gruzlicy
u mieszkaricow wojewddztwa swietokrzyskiego z grup szczegdlnego ryzyka»”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem  opinii  jest projekt programu  polityki  zdrowotnej
wspotfinansowany ze srodkow EFS z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki
gruzlicy w grupach ryzyka realizowany przez wojewddztwo swietokrzyskie
realizowany w latach 2017-2020. Koszt catkowity realizacji projektu
oszacowano na 2750440 zt. Whnioskodawca przedstawit opis problemu
zdrowotnego z uwzglednieniem sytuacji epidemiologicznej gruzlicy w Polsce
oraz na terenie woj. swietokrzyskiego.

Gtownym zafozeniem projektu programu jest zmniejszenie zapadalnosci
na gruZlice w populacji woj. Swietokrzyskiego. Cel ten jest zgodny z zasadg
S.M.A.R.T. Jednak warto zaznaczyc, ze w trakcie definiowania celow niezbedne
jest okreslenie wartosci wyjsciowych i odnies¢ je do wartosci uzyskanych
po zakoniczeniu  programu. Whnioskodawca przedstawit rowniez cele
szczegotowe, ktore jednak sq dziataniami, a nie celami samymi w sobie.

Mierniki efektywnosci zostaty prawidfowo okreslone, jednak zasadne jest
rozszerzenie ich zakres np. o oszacowanie liczby osob zakwalifikowanych
doudziatu w | etapie programu, liczby o0s6b zakwalifikowanych
do specjalistycznych konsultacji lekarskich, czy liczby osob, wsrod ktorych wyniki
testow IGRA (z ang. interferon y releasing assays), czy RTG byty prawidtowe lub
nieprawidtowe. Warto ustosunkowac sie do pomiaru efektywnosci dziatan
edukacyjnych. Nalezy zaznaczyé, ze wazne jest, aby wartosci ww. wskazZnikow
efektywnosci okreslane byty przed ipo realizacji programu. Okres realizacji
programu zostat przewidziany na lata 2017-2020.
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Populacje docelowq projektu programu mozna podzieli¢ na posredniq, ktorej
dotyczq dziatania edukacyjne oraz populacje bezposredniq, ktorej dotyczq
dziatania profilaktyczno-diagnostyczne w kierunku gruZlicy. Populacja posrednia
to przede wszystkim uczestnicy szkoleri dot. tematyki gruZlicy, tj. pracownicy
stuzby zdrowia i opieki spotfecznej oraz odbiorcy informacji edukacyjnych
przekazywanych w ramach akcji informacyjno-promocyjnej programu.
Populacje bezposredniqg, uwzgledniong w ramach gtdwnych interwencji
w programie, stanowiq osoby doroste nalezqce do trzech kregéw, mianowicie:

1. domownicy oraz osoby z bezposredniego otoczenia osoby chorej na gruZlice,

2. osoby pozostajgce w kontaktach okolicznosciowych z osobami z gruZlicg,
krewni, koledzy z pracy,

3. osoby w grupach szczegdlnego ryzyka objete kontraktem socjalnym, osoby
dializowane, osoby z pylicq ptuc (nowe rozpoznania).

Wspomniane kregi populacji pozostajg w zgodzie z wytycznymi Instytutu
Gruzlicy i Chordb Ptuc (IGiChP 2011), jak rowniez WHO 2015, Polskiego
Towarzystwa Chordb Ptuc (PTChP 2013) oraz NICE 2011. W projekcie
zaplanowano udziat ok. 2675 osob rocznie w ramach czesci profilaktyczno-
diagnostycznej programu (populacja bezposrednia), tj. ok. 1400 osob
zkregul1li2, ok. 1100 oséb objetych kontraktem socjalnym, 150 o0sd6b
dializowanych i 25 z pylicq pftuc. Wnioskodawca nie odnosi sie do liczebnosci
populacji posredniej.

W ramach interwencji w projekcie programu przewiduje sie: wdrozenie akcji
informacyjno-edukacyjnej, realizacje szkolen dla personelu medycznego i opieki
spotecznej oraz wstepng diagnostyke podzielong na dwa etapy — | etap
wstepnej diagnozy w placéwkach POZ lub w domu potencjalnego chorego oraz
Il etap — konsultacji specjalistycznej (lekarz spec. chorob ptuc). Wnioskodawca
zobowiqgzuje sie rowniez do realizacji dziatan edukacyjnych, tj. szkolen
w populacji pracownikow stuzby zdrowia i opieki spotecznej. Szkolenia te majg
dotyczy¢ problematyki wczesnej diagnostyki gruzlicy, ale rowniez ocenianego
regionalnego programu zdrowotnego.

Pierwszy etap czesci diagnostycznej w projekcie dot. wykonania testu IGRA
(w grupie osob z 2 i 3 kregu po uzyskaniu wyniku ankiety kwalifikacyjnej
wiekszego niz 9 pkt), wizyty u lekarza POZ (badanie przedmiotowe
i podmiotowe) oraz badania RTG klatki piersiowej w wyniku skierowania
od ww. lekarza. Gdy wynik chociaz jednego z ww. badan bedzie pozytywny
uczestnik zostanie zakwalifikowany do Il etapu, tj. konsultacji specjalistycznej.
W momencie otrzymania wyniku negatywnego w obu badaniach uczestnik
zostaje pod obserwacjq i po 8 tygodniach test IGRA zostaje powtdrzony. Jesli
wynik bedzie ponownie negatywny uczestnik zakoriczy swoj udziat w programie,
jesli natomiast wynik bedzie pozytywny dostanie skierowanie do lekarza
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specjalisty (Il etap programu). Ponadto, jesli wyniki badan diagnostycznych
bedg negatywne, ale lekarz zweryfikuje w ramach drugiej wizyty uczestnika
potencjalne objawy gruilicy, pacjent zostanie niezwfocznie skierowany
do Il etapu programu. Postepowanie to pozostaje w zgodzie z wytycznymi
PTChP  2013. Drugi etap przedstawiony w projekcie programu
to ww. konsultacja specjalistyczna — lek. spec. w zakresie chordb ptfuc. Schemat
postepowania diagnostycznego przedstawiony przez wnioskodawce jest zgodny
z wytycznymi i opiniami ekspertow.

Projekt programu zawiera ogdlny harmonogram dziatari organizacyjnych oraz
szczegotowy opis akcji informacyjnej, szkolen dla personelu medycznego i opieki
spotecznej oraz etapow diagnostyki w kierunku gruZlicy w populacji docelowe;.
Nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora programu, z tresci projektu
wynika jednak, ze wiekszos¢ dziatan bedzie realizowanych w placéwkach POZ.
Nie jest jasne, czy wszystkie placowki POZ na terenie wojewddztwa zostang
zobligowane do swiadczenia ustug w ramach programu.

Whnioskodawca wymienia kompetencje potencjalnego realizatora swiadczen
w programie, wymogi dotyczgce posiadanego sprzetu oraz odnosnie
laboratorium, w ktorym opracowywane bedqg wyniki testow.

Nadzor nad catosciq realizacji regionalnego programu zdrowotnego sprawowac
bedzie koordynator. Nie oszacowano jednak, kto nim doktadnie bedzie oraz
jakie bedzie miat kompetencje. Wnioskodawca nie zaktada mozliwosci
rezygnacji uczestnika z udziatu w programie, natomiast podkresla, ze udziat ten
moze zostac zakoriczony w przypadku ujemnych wynikow badan, skierowania
do leczenia w szpitalu oraz zakorczeniu dwoch etapow badan
i zakwalifikowaniu do odpowiedniej grupy leczenia w ramach NFZ.

W projekcie programu przedstawiono szacunkowe zestawienie kosztow
jednostkowych zarowno zaplanowanych interwencji, jak i kosztow posrednich
programu. Whnioskodawca podkresla, ze catkowity koszt realizacji programu
wynosi¢ bedzie 2 750 440 zt i zostanie on sfinansowany ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego. Oceniany projekt programu nie zaktada
elementow wspoftfinansowania.

Nalezy zaznaczyé, ze w zakresie przedstawionych w projekcie przyktadowych
kosztow jednostkowych istniejg pewne rozbieznosci np. nie uwzgledniono w
zestawieniu kosztow badan RTG klatki piersiowej, koszt ponownego wykonania
testu IGRA po 8 tyg. dla populacji 277 osob bedzie o ok. 260 zt wiekszy niz
szacuje wnioskodawca. Niejasny jest rowniez uwzgledniony zakup sprzetu do
badarn testem IGRA (czytnika 96-dotkowych mikroptytek, ptuczki automatycznej
i zestawu komputerowego), gdyz wnioskodawca nie uwzglednia tego rodzaju
interwencji w tresci projektu, a co wiecej zaznacza, ze potencjalny realizator
powinien juz dany sprzet posiadac.
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Szacowane koszty posrednie programu wynoszqce 806 440 zt, stanowiqg okoto
29% wszystkich kosztow a ok. 40% kosztow bezposrednich. Stosunek ten nie jest
zgodny z Woytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-
2020. Zgodnie z pkt. 5 rozdz. 8.4. Wytycznych, koszty posrednie przy
catkowitych kosztach bezposrednich Programu powinny wynosi¢ do 15%
kosztow bezposrednich. Wnioskodawca powinien to uwzglednic.

Uwagi Rady:

1.

Zasadne  jest rozszerzenie zakresu miernikow efektywnosci
np. o oszacowanie liczby oséb zakwalifikowanych do udziatu w | etapie
programu, liczby osob zakwalifikowanych do specjalistycznych konsultacji
lekarskich, liczby osob wsrdod ktorych wyniki testow IGRA czy RTG byty
prawidtowe lub nieprawidfowe, liczby osob poddanych obserwacji, liczby
0s0b wykluczonych z udziatu w programie z innych powodow etc.

Nalezy uwzgledni¢ oszacowanie efektywnosci dziatan edukacyjnych,
mianowicie szkolenn dla personelu medycznego i opieki spotecznej
np. poprzez przeprowadzenie odpowiednich testow.

Nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora programu, z tresci projektu
wynika, ze wiekszos¢ dziatan bedzie realizowanych w placowkach POZ. Nie
jest jasne, czy wszystkie placowki POZ na terenie wojewddztwa zostang
zobligowane do swiadczenia ustug w ramach programu.

Whnioskodawca wymienia kompetencje potencjalnego realizatora swiadczen
w programie, wymogi dotyczgce posiadanego sprzetu oraz odnosnie
laboratorium, w ktorym opracowywane bedqg wyniki testow. Biorgc pod
uwage, ze wsrod niezbednych wymagan przedstawiono posiadanie m.in.
czytnika 96-dotkowych mikroptytek, ptuczki automatycznej i zestawu
komputerowego, wagqtpliwosci budzi zakup ww. sprzetow w ramach
ocenianego projektu programu.

Nadzor nad catosciq realizacji regionalnego programu zdrowotnego
sprawowac bedzie koordynator. Nie okreslono jednak, kto nim doktfadnie
bedzie oraz jakie bedzie miat kompetencje.

Whnioskodawca nie zaktada mozliwosci rezygnacji uczestnika z udziatu
w programie, konieczna korekta zapisow.

W  zakresie przedstawionych w projekcie przyktadowych kosztow
jednostkowych istniejq pewne rozbieznosci: nie uwzgledniono kosztow
badann RTG klatki piersiowej, koszt ponownego wykonania testu IGRA
po 8 tyg. dla populacji 277 o0séb bedzie o ok. 260 zt wiekszy niz szacuje
wnioskodawca.

Szacowane koszty posrednie programu wynoszgce 806 440 zf, stanowiq
okoto 29% wszystkich kosztow. Stosunek ten nie jest zgodny z Wytycznymi
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w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spodjnosci na lata 2014-2020. Zgodnie z pkt. 5
rozdz. 8.4. Wytycznych, koszty posrednie przy catkowitych kosztach
bezposrednich Programu powinny wynosi¢ do 15% kosztow bezposrednich.
Whnioskodawca powinien to uwzglednic.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr: OT.441.72.2017, ,Regionalny Program Zdrowotny «Wczesna diagnostyka gruzlicy u mieszkancow
wojewddztwa Swietokrzyskiego z grup szczegdlnego ryzyka»” realizowany przez: Wojewddztwo swietokrzyskie,
Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu: ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy
oceny” z czerwca 2016 .



