Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 19/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 maja 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska

Barbara Jaworska-tuczak

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

lerzy Stelmachow

Rafat Suwinski

Piotr Szymaniski
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Cztonkowie Rady nieabecni na posiedzeniu:

1. Marlena Jankowiak
2. lakub Pawlikowski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Oméwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. (Art. 31e) Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
w ramach importu docelowego dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Srodka MCT PROCAL we wskazaniu: deficyt LCHAD (dehydrogenazy 3-
hydroksyacylo-CoA - dtugotaricuchowych kwaséw tuszczowych) i deficyt VLCAD
(dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-CoA — bardzo dtugofaricuchowych kwaséw ttuszczowych).

5. (Art. 48) Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego wspétfinansowanych przez UE w ramach EFS:

1) ,»Zdrowa Matka i Dziecko« Regionalny Program Zdrowotny Wojewédztwa $laskiego na
lata 2017-2020 w zakresie poprawy opieki nad matkg i dzieckiem w kontekécie
budowania postaw $wiadomego rodzicielstwa oraz wczesnego wykrywania i leczenia wad
rozwojowych u dzieci od okresu prenatalnego do trzeciego roku zycia a takie dzieci
urodzonych przedwczeénie i po przebyciu niedotlenienia okotoporodowego”;
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2) ,»Program Zdrowego Kregostupa« Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa
Slaskiego na lata 2017-2021 w zakresie wczesnego wykrywania deformacji kregostupa u
dzieci w wieku szkolnym oraz edukacja w zakresie ergonomii w codziennym Zzyciu
dziecka”;

3) ,Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki wtérnej u mieszkaricow
wojewoOdztwa Swigtokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej po ostrych zespotach
wiericowych”.

6. (Art. 48) Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:

1) ,Stoleczna kampania na rzecz wspierania osdb dotknigtych nieptodnoscia z
wykorzystaniem metod zaplodnienia pozaustrojowego w latach 2017-2019” (m.st.
Warszawa),

2) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metods zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkanicdw miasta Gdanska w latach 2017-2020”,

3) ,»Bedziemy Rodzicami« — program profilaktyki zdrowotnej przygotowujgcy do
swiadomego rodzicielstwa” (gm. Kleszczéw)”,

4) ,Program Wady Postawy” (m. Piekary Slaskie),
5) ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej” (gm. Msciwojow).

7. (Art. 40) Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekow:
1. Colistin TZF (colistinum) liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji i
inhalacji, 1000000 U, 20 fiol., kod EAN 5909990366514,
2. Pulmozyme (dornasum alfa) roztwdr do nebulizacji, 1 mg/mil, 30 amp. A 2,5 ml, kod EAN

5909990375813,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazari do stosowania lub dawkowania, lub sposobu

podawania odmiennych niz w ChPL, tj. pierwotna dyskineza rzesek.

8. (Art. 40) Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng progesteronum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj. profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym.

9. Losowanie sktadéw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.431.2.2017 ,MCT Procal we wskazaniach: deficyt LCHAD i deficyt VLCAD”.

Po zakoriczeniu prezentacji Tomasz Pasierski przedstawit projekt opinii. Stwierdzit, ze jest to przykfad
oczywistych interwencji w przypadku, gdy dziecko nie jest w stanie strawié kwasdw
dtugotarficuchowych i wtedy podaje si¢ kwasy sredniotaricuchowe, aby nie dopuscié do péznych
powikiari. Na rynku jest wiele preparatéw, wytyczne dotycza na ogét rodzaju diet a nie konkretnego
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preparatu. Choroba wystgpuje rzadko i ta interwencja nie budzi watpliwosci. Opinia powinna by¢
pozytywna. Wptyw na budzet bedzie bardzo niski.

Wojciech Wysoczariski odniést sie do fizjologii: niezbedne kwasy ttuszczowe, z ktérych organizm nie
potrafi syntetyzowa¢ kwaséw nienasyconych, natomiast nasycone powstaja z glukozy i
aminokwaséw. Problem stanowig kwasy diugotaricuchowe, poniewaz sie gromadzg i procesy
biochemiczne przebiegajg od drugiej strony, dlatego gtéwny nacisk potozony jest na stosowanie diety
z ograniczeniem podazy tluszczéw. Powszechnie na rynku dostepne sg preparaty zawierajace MCT.
Sg suplementami najczgiciej stosowanymi przez sportowcoéw. Mamy przykfad z importem
docelowym, ale trudno powiedzieg, ze te preparaty s3 w Polsce niedostepne. Powstaje zatem pytanie
0 komparatory, bo skoro mozna kupi¢ preparaty zawierajagce MCT, nie jest mozliwe przedstawienie
analizy wskazujgcej na potrzebe ich sprowadzania ich z zagranicy. Trzeba zaznaczyé, ze oceniamy nie
lek, ale $rodek spoiywczy. Réine sposoby rejestracji tych samych substancji czynnych powodujg

problemy z oceng ich dostepnosci

Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, zauwaiyt, ze jest to lek i to nie podlega dyskusji. To jest
produkt specjalnego przeznaczenia zywieniowego. To jest ewidentnie produkt leczniczy i tak jest

zarejestrowany w Polsce.

Nastgpnie po ostatecznym sformutowaniu tredci stanowiska prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada 8 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacq jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. 1) Na prosbg prowadzacego posiedzenie, Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony
do przygotowania projektu opinii Rady w sprawie projektu Regionalnego Programu Zdrowotnego
Wojewddztwa Slgskiego na lata 2017-2020” ,»Zdrowa Matka i Dziecko« stwierdzita, ze program
wart 25 min zt, sktada sie z czterech modutéw: pierwszy dotyczy szkoly rodzenia, drugi wykrywania
wad ptodu, nie tylko genetycznych, trzeci objecie opiekg dzieci z wadami i czwarty edukacje
personelu medycznego. Pierwszy modut ma objaé 4200 kobiet, bez uwzglednienia ich partneréw,
co zwigksza liczbe potencjalnych beneficjentdw, co nie zostato ujete w kosztach. Modut ten nie
réwniez zaplanowanego Zzadnego harmonogramu realizacji szkét rodzenia. Jezeli chodzi o modut
dotyczacy wykrywania wad ptodu, prawidiowo wskazano USG, ktore jest badaniem zalecanym w
diagnostyce, jest jednak finansowane ze $rodkéw publicznych, wiec nastepuje powielanie
finansowania $wiadczen. Trzeci modut jest niedopracowany: dotyczy objecia dzieci od O do 3 lat
opieka medyczng, ale z informacji programu wynika, ze bedg one objete opieka w ramach NFz,
podczas kiedy w budzecie programu odkiada sig pienigdze na leczenie tych dzieci. Oprécz tego, w
zwigzku ze zmianami o ustawie refundacyjnej, dzieci, u ktérych lekarz stwierdzi niepetnosprawnos¢
zwigzang z jakimi§ niepowodzeniami porodowymi, zyskaly moziliwos¢ dostepu do lekarzy
wszystkich specjalnosci poza kolejnoscia. W czwartym module nie podano kto bedzie edukowany.
Oprocz tego watpliwosci budzi, czy liczebno$¢ populacji wiaczonej do programu spetnia kryteria
wtasciwe projektom programéw polityki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw Unii Europejskiej.
Trzeba pamigtac, ze budzet wynosi 25 min zt. Zazwyczaj nastawienie Rady do tych programoéw jest
pozytywne, ale sytuacja przeznaczania tak duiych pieniedzy na 246, w tym ok. 4 dzieci z
niedotlenieniem okotoporodowym, budzi watpliwosci. Jezeli wojewddztwo $laskie widzi taka
potrzebg, to najlepiej byloby skupi¢ sie na pierwszym module, czyli szkotach rodzenia, ktére sa
rekomendowane i nie s finansowane w ramach NFZ. Moduly drugi i trzeci s3 praktycznie
finansowane ze $rodkéw publicznych, natomiast dziatania modutu pierwszego i czwartego nie.

Zaproponowata opinig negatywna.
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Michat Mysliwiec zgtaszajac watpliwosci co do zasadnosci finansowania modutéw 2. i 3. programu
stwierdzit, Ze ocena negatywna programu spowoduje, ze caly kosztorys ulegnie zmianie.

Marzanna Biefikowska zauwazyla, ze wyedukowanie personelu moze przynie$é korzysci. Wyrazita
watpliwosé co do konstrukcji programu, w ktéry raz wiacza sie koszty Swiadczen finansowanych
przez NFZ (modut 3.), gdzie indziej pozostawia si¢ finansowanie $wiadczenr przez NFZ. Ponadto
obstuga programu stanowi 10% budzetu, co daje od 2,3 do 5,2 min z.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem negatywnej opinii Rady, przy 0
gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do
protokotu.

2) Na prosbhe prowadzacego posiedzenie, Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony do
przygotowania projektu opinii w sprawie w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzadu terytorialnego: ,»Program Zdrowego Kregostupa« Regionalny Program Zdrowotny
Wojewddztwa Slaskiego na lata 2017-2021 w zakresie wczesnego wykrywania deformacji kregostupa
u dzieci w wieku szkolnym oraz edukacja w zakresie ergonomii w codziennym 2yciu dziecka”
przedstawita projekt opinii. Stwierdzita, ie program jest przygotowany niestarannie, a dotyczy
prawie 35 min zt, z czego prawie 30 min majg stanowi¢ Srodki z UE. W zwigzku z tym, opinia
powinna by¢ negatywna, jak przy poprzednim programie, przygotowanym przez to samo
wojewddztwo $lgskie. Jedli Rada uzna, ze program zastuguje na realizacje, to pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Program wpisuje sie w rekomendacje, ktére s3 niejednoznaczne, choé
zawiera wszystkie ich najwazniejsze sktadowe. Majg by¢ do niego kierowane dzieci i miodziez od 7
do 15 r.z. z wojewddztwa §lgskiego. Program podzielono na trzy moduly. Pierwszy obejmuje
hadania przesiewowe postawy ciata, nakierowane na wykrywanie wszelkich jej nieprawidtowosci,
ze szczegdlnym uwzglednieniem deformacji kregostupa, czyli choroby Scheuermanna i skoliozy.
Whnioskodawca zakfada, e do tych dziatann bedq skierowane wszystkie dzieci z wojewddztwa
slgskiego od 7 do 15 r.z., za zgodg rodzicéw, badZ opiekundw. Drugi modut dotyczy diagnostyki w
przypadku podejrzenia wady postawy lub deformacji kregostupa. Skierowanie majg otrzymaé osoby,
u ktérych, w ramach badan przesiewowych, stwierdzono wady postawy lub deformacje kregostupa.
Modut trzeci, dotyczy dziatan edukacyjnych i szkolen. Przewiduje sie zakwalifikowanie do nich
wszystkich dzieci, ich rodzicow lub opiekundw, nauczycieli, pielegniarki srodowiska nauczania i
higienistki szkolne, lekarzy specjalistbw z poradni rehabilitacyjnych lub wad postawy oraz
fizjoterapeutow biorgcych udziat w projekcie w zakresie diagnostyki réznicowej. Do zaplanowanych
interwencji zaliczono badanie przegladowe oraz podstawowe pomiary ciata. Program zostat dobrze
hapisany jesli chodzi o czesci skladowe, etapy oraz dziatania organizacyjne. Wyjgtkowym atutem tego
programu jest to stworzenie algorytmu postepowania, definiowanego jako $ciezka wytyczona na
podstawie wyniku przeprowadzonego badania przesiewowego. Podejscie ma polegaé nie tylko na
samym wykryciu wady, ale réwniez wskazaniu rodzicom, czy opiekunom, dalszych kierunkdw
dziatania. W przypadku, gdy uczestnik uzyska wynik okreslony przez wnioskodawce jako norma,
zostanie poddany kolejnym badaniom za rok. Warto dodac¢, e program ten nie powiela $wiadczen
gwarantowanych z NFZ, gdyz skupia sie na innych punktach czasowych. Wprawdzie w NFZ jest
realizowany program profilaktyki i sprawdzania wad postawy i kregostupa, ale jest on okreslony w
przedziatach siatki centylowej i organizowany skokowo. Z zalozenia omawianego programu badania
przesiewowe bedg odbywaly sig co roku w sytuacji, gdy podczas badania u dziecka nie wykryto wady
postawy badi deformacji kregostupa. Jesli taka wada zostanie wykryta, ostateczna decyzja i
weryfikacja bedzie nalezata do lekarza specjalisty. Jezeli potwierdzi on istnienie takiej wady, wéwczas
skieruje dziecko na gimnastyke korekcyjng i zostanie ono objete dalszg opieka lekarska. Te dziatania
majg by¢ finansowane ze $rodkéw organéw prowadzgcych szkoty. W przypadku deformacji
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kregostupa dziecko bedzie objete leczeniem oraz rehabilitacja w ramach NFZ. Badania przesiewowe
beda prowadzone przez przeszkolone pielegniarki. Realizator programu ma by¢ wytoniony w drodze
konkursu, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi. W tresci programu zaznaczono, Ze rezygnacja
z uczestnictwa bedzie mozliwa na kazdym jego etapie. Wnioskodawca zaktada réwnie:
monitorowanie i ewaluacje kosztéw. Przedstawit zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite. Srodki
finansowe zostaty szczegétowo podzielone na 3 moduly, czyli diagnostyczny, zwigzany z badaniami
przesiewowymi oraz badaniami i dziataniami edukacyjnymi. Propozycja negatywnej opinii zostafa
zawarta w 18 punktach. Pojawiajg sie watpliwosci co do liczby oséb uczestniczacych w programie,
czyli oszacowania populacji, ktéra zostanie poddana badaniom przesiewowym. Chociai w tresci
programu zaznaczono, Zze postepowaniem ma by¢ objeta cata populacja w iatach 2017-2021,
zalozenie to jest spetnione tylkc w przypadku roku 2017. W kolejnych latach wnioskodawca
przewiduje objecie badaniami 46% populacji w tym przedziale wiekowym, w roku 2019 — 27%, w
roku 2020 - 20%, natomiast w roku 2021 tylko 17%. Brak podziatu liczby dzieci objetych programem
na poszczegélne moduty. Przedstawione wskazniki zostaly ze sobg zestawione i pordwnane, np.
ocena wzrostu poziomu wiedzy. Umoiliwi to okre$lenie, czy zaproponowane $wiadczenia w
jakikolwiek sposéb beda wplywaly na realizacje zatozonych celéw. Wkradt sie niezwykle kosztowny
blad w wyliczeniach finansowych projektu, dotyczacy badar przesiewowych i diagnostycznych w
latach 2017-2021. Koszt $ciezki Il w roku 2021 nie powinien wynosi¢ 1 062 985,17 zt lecz 102 tys. zt.,
zostat zatem zawyzony 0 959 995 zi. Podobnie koszty uwzgledniajgce dziatania ewaluacyjne powinny
zosta¢ przedstawione precyzyjnie — w jednym miejscu zostaly okreslone na 10% populacji, w
nastepnej czesci na okoto 15% losowo wybranych ucznidéw. Wnioskodawca oszacowat tgczny koszt
realizacji programu na 34 987 420,91 #, z czego 10% przeznaczyt na koszty posrednie, zawyzone ze
wzgledu na zle oszacowanie $ciezki 2. Wnioskodawca powinien przedstawic¢ czesci sktadowe tych
xosztow gdyz jest to suma niebagatelna 3 180 674,63 zt. Wyjasnienia wymaga zakup skoliometréw
oraz pulsometréw dla ponad 2000 jednostek na taczny koszt 2 509 tys. z}. Watpliwosci zwigzane z
iym wynikaja, z braku wyjasnienia sposobu wykorzystania tych urzadzen. Nastepne zastrzezenie
budzi brak sprecyzowania poje¢ wprowadzonych przez wnioskodawce do programu takich jak:
snhorma”, ,wada postawy” oraz ,podejrzenie deformacji kregostupa”. Watpliwoéci budzi takie
zapisany w programie efekt odnoszacy sie do ,zakodowania zmienionego wzorca ruchowego
w o$rodkowym ukiadzie nerwowym ucznidw”. Brakuje odniesienia w tresci projektu programu do
kwestii ekspozycji na promieniowanie radiologiczne wsrdd dzieci i mtodziezy w diagnostyce. Jest to
dosy¢ istotna sprawa, poniewaz bardzo duzy nacisk kladzie sie w tej chwili na zasady ochrony
radiologicznej, zwtaszcza te] populacji. W tresci programu wnioskodawca do tej waznej kwestii sie nie
odnidst. Uzupetnienia wymaga definicja powiatu o trudnej sytuacji epidemiologicznej. Ma to zwigzek
z zapraszaniem do programu dzieci w wieku 7-15 lat. Rowniez w daiszej czesci programu w Zaden
sposéb wnioskodawca nie odnidst do tych grup, ktére opisat poprzednio, jako zagroione
wykluczeniem spotecznym i ubdstwem. Rowniez niewtasciwie zostat sformutowany cel gtéwny.
Powinien zosta¢ sformutowany w sposéb szczegdtowy, aby byt mierzalny, realistyczny i terminowy.
Zmiana oceny zglaszalnodci powinna uwzglednia¢ doktadna liczbe uczestnikdw poszczegolnych
dziatan zaplanowanych w ramach programu, z uwzglednieniem wieku dzieci i mfodziezy oraz podziatu
na schorzenia, ktére zostaly u nich zdefiniowane. Wnioskodawca przewidziat wykorzystanie pewnych
narzedzi badawczych niestosowanych standardowo przez pielegniarki lub higienistki szkolne. Badania
niestandardowe zaplanowane przez wnioskodawce wymieniono w opinii. Powinny tez zostaé
wprowadzone zmiany dotyczgce miernikdw odnoszacych sie do liczby rodzicéw/opiekunéw
prawnych objetych edukacja, a takie liczby pielegniarek szkolnych, higienistek i lekarzy
uczestniczacych w planowanych szkoleniach. W programie podano jedynie liczby, co nie pocigga za
sobg mozliwosci okreslenia wplywu dziatari na stan zdrowia uczestnikéw. Te mierniki powinny by¢

5

S



Protokét nr 19/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.05.2017 r.

okre$lane zaréwno przed, jak i po realizacji programu. Czes¢ edukacyjna jest stabym punktem
programu, a powinna by¢ niezwykle dokladnie i szczegétowo przygotowana. W treéci programu nie
sprecyzowano, jakie narzedzia postuzig ocenie stanu zdrowia danego uczestnika, co jest kluczowym
zagadnieniem. Doprecyzowania wymagajg dziatania edukacyjne, ktére sg bardzo istotng czescia
kazdego z tych programéw. Brakuje informacji o osobie odpowiedzialnej za ww. dziatania, jak
rowniez jakiejkolwiek informacji o miejscu i czestotliwosci spotkan oraz o zakresie tematycznym tych
spotkan. Wymieniono tylko do kogo majg by¢ skierowane te dziatania, ale w zadnej z grup nie zostaly
one zaplanowane. Doprecyzowania wymaga skierowanie do poradni specjalistycznej. W tresci
projektu programu nie okreslono trybu wydawania skierowania, czy odbywac sie bedzie w ramach
systemu ubezpieczen zdrowotnych, czy w inny sposéb zaplanowany przez wnioskodawce. Nie
odniesiono sie réwniez do trybu wystawienia skierowania do lekarza specjalisty, dziatajgcego w
ramach systemu ubezpieczenia zdrowotnego, co jest bardzo istotng czescia modutu 2. Istotng
wartoscig dodang w ramach dziafan profilaktycznych, jeéli chodzi o pielegniarke, powinno byé¢ —
oprécz wazenia ucznidw — réwniez wazenie tornistrow, ktdrych ciezar, zgodnie z zaleceniami
Glownego Inspektora Sanitarnego, nie powinien przekracza¢ 10-15% masy ciata ucznia. Na te
dziatania, ktére powinny by¢ prowadzone cyklicznie i maja istotne oddziatywania prozdrowotne,
zwraca uwage i rekomenduje szereg towarzystw naukowych.

Nastepnie gtos zabrat Wojciech Wysoczanski zauwazajac, ze jesli w programach zdrowotnych zaktada
sie kierowanie do publicznej stuzby zdrowia, to strona powinna udowodnic, ze publiczna stuzba
zdrowia jest w stanie sie tym zajac. Jezeli system, ktory juz jest niewydolny, bedzie jeszcze bardziej
obcigzony poprzez jeszcze wigksze zapotrzebowanie na ustugi, to czas oczekiwania na wizyte do
specjalisty, czy ortopedy jeszcze sie wydtuzy. Zamiast rozwigzywac problemy za pomocg programow,
to je generujemy. Jesli ktos wskazuje na interwencjg, powinien pokazac, ze bedzie ona realistyczna i
mozliwa do zrealizowania. lesli rozszerzamy diagnostyke, trzeba udowodnié, ze istnieja mozliwosci
wykorzystania wnioskéw z tej diagnostyki. Obecnie robione sg badania przesiewowe, z wynikami
ktorych nie wiadomo co zrobic. Juz w tej chwili czes$€ diagnostyczna dziata na tyle dobrze, ze mamy
kolejki do lekarzy. Wiele krajéow wprowadza np. gimnastyke na recepte, co jest ciekawsze, albo
umozliwienia optacenia sali gimnastycznej, basendw itd.

Nastepnie Michat Mysliwiec zarzadzit glosowanie za negatywng oceng wniosku. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.441.83.2017 ,,Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki
wtdrnej u mieszkaricéw wojewddztwa swigtokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej po ostrych

zespotach wiencowych”.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze od wielu lat sie méwi, ze Narodowy Fundusz Zdrowia powinien zajgé¢
sie prewencjg wtorng. Miaty by¢ do nich doptaty, ale nie s realizowane.

Analityk AOTMIT wyjasnit, ze faktycznie w grudniu 2016 roku weszto takie rozporzadzenie i weszto
$wiadczenie opieki kompleksowej nad pacjentem po zawale serca. Sktada sie ono z czterech
modutéw. Jednym z nich jest kompleksowa rehabilitacja i edukacja. To rozporzadzenie zawiera
doktadny opis jak powinno wyglada¢ $wiadczenie, natomiast w praktyce trudno stwierdzi¢, jak
wyglada kontraktowanie ego $wiadczenia.

Nastepnie Piotr Szymanski, czlonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii, stwierdzit, ze program zastuguje na finansowanie z kilkoma uwagami.
Zostat skonstruowany w swojej zasadniczej cze$ci dosy¢ prosto. Polega na wprowadzeniu
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edukatoréw, tj. oséb, ktére beda sie kontaktowaty z pacjentami po ostrych zespotach wiericowych.
Podstawowe uwagi dotyczg populacji, ktéra ma by¢ objeta dziataniem i ktéra moze by¢ poszerzona i
objg¢ catg populacje bez wzgledu na wiek. Biorgc pod uwage budzet, musiatoby sie to odby¢ kosztem
czestosci interwencji. Te zaplanowano z duig czestoscig - w odstepach jednomiesiecznych. Zdaniem
Piotra Szymanskiego nie ma takiej bezwzglednej potrzeby i odstepy moina zwiekszyé. Czesé
szczegotowych interwencji, nie jest do kornca zasadnych, zwlaszcza w modutach dotyczacych szkolen.
Bardzo istotnym problemem jest przeszacowanie kosztdw szkolen - koszt przeszkolenia 200 oséb
opiewajgcy na kwote 200 do 300 tys. zi. wydaje sie istotnie zawyzony i powinien raczej opiewaé na
kwote 50-80 tys. zt. Uzyskane oszczednosci naleiatoby skierowad na istotniejsze dziatania, na
przykiad monitorowanie, ktérego budiet jest bardzo niewieiki, a wiasciwie ono stanowi esencje
programu. Gdyby oprdcz interwencji, prowadzono starannie monitorowanie programu, uzyskano by
rzeczywiste dane dotyczace przestrzegania zalecen i osiggnieto zaktadane punkty koricowe. Bytoby to
bardzo dobre uzupetnienie pilotazowe opieki kompleksowej. Program zastuguje zatem na akceptacje
po korekcie zdecydowanie zawyzonych kosztéw szkoleri i doprecyzowaniunie podano bowiem kto ma
szkolenia wykonywac. Nalezatoby przeszkoli¢ personel do pomagania pacjentom indywidualnym.
Tytut programu jest mylacy, bo celem gléwnym jest zmniejszenie chorobowosci i $miertelnosci, co
jest oczywiscie nierealistyczne w ciggu trzech lat, przy tej interwencji. Ze wzgledu na cele dodatkowe,
ktére sg stuszne, program bezwzglednie zastuguje na realizacje pod warunkiem poszerzenia
populacji. lego koszty wydaja sie uzasadnione. Warto wydaé 6 min zt na monitorowanie i ewaluacje
tych pacjentéw i interwencje edukatorow.

Tomasz Pasierski zauwazyl, odnoszac sie do swojej wczesniejszej uwagi, 2e jesli ten program wejdzie
w 2ycie, mozna liczy¢ na to, ze Fundusz zaoszczedzi. W Swietokrzyskim nie bedzie musiat robié

kompleksowej opieki.

Piotr Szymaniski stwierdzil, ze ten program w zakresie kompleksowej opieki wiasciwie nie rozwigzuje
tadnego problemu. To znaczy nie zwieksza dostepnosci do rehabilitacji. Ta powinna zostac
niezmieniona, a program powinien dostarczy¢ danych dotyczacych skutecznosci systemu, co jest
najwazniejsze, i zwiekszy¢ stopien przestrzegania zalecen prosty sposéb: edukator kontaktowatby sie
z pacjentem i dopytywat mniej wiecej co miesigc, czy juz rzucit palenie, a czy bierze zalecone leki.
dea programu jest wiadnie taka — nie zastepujgca, ani nie uzupetniajagca programu rehabilitacji

kardiologicznej.

Po przeprowadzeniu dyskusji dotyczacej zmiany tytutu programu Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie.
Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. 1) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego ,Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia z
wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2017-2019” (m.st. Warszawa),
przedstawit Jerzy Stelmachdéw, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do jego
przygotowania. Stwierdzit, ze 2 kolejne oceniane programy sg identyczne, rdznig sie tylko czasem
trwania, tzn. program realizowany z budietu m.st Warszawy jest 3-letni, a z budietu miasta
Gdarnska 4-letni. Oba programy zostaly opracowane przez wybitnego specjaliste w tym zakresie.
Witasciwie sa one kopig programu rzadowego, ktdry byl realizowany w latach 2013-2016 i zostat
zakonczony w czerwcu 2016 r. Program jest przygotowany poprawnie i rzeczg istotng jest, ze
stanowi jakie$ uzupetnienie nie realizowanego obecnie programu rzadowego z zakresu prokreacji,
ktéry niedawno byt przez Rade omawiany, a ktory koriczy sie w momencie, gdy potrzebne jest
zaptodnienie pozaustrojowe. Jezeli inne metody nie przynosza skutku, a pacjentka, czy para, jest
zdiagnozowana na wszelkie sposoby. Na przykiad w sytuacjach, kiedy pacjentka ma trwale
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uszkodzone jajowody, bgdZ tych jajowoddéw nie ma po leczeniu operacyjnym z innych powoddw,
pozostaje tylko zaptodnienie pozaustrojowe. Program ocenit bardzo wysoko. Jest to duza pomoc ze
strony wnioskodawcéw jesli chodzi o dcfinansowanie bardzo kosztownych zabiegéw. Pigé tys. zt
wydane na jeden cykl zaptodnienia pozaustrojowego w niektérych przypadkach stanowi nawet 80%
kosztéw jednej procedury. Z tego powodu dla oséb, ktére nie moga sobie poradzié¢ z
finansowaniem w catosci zaplodnienia pozaustrojowego, otwiera sie dostep do leczenia.
Zaproponowat wydanie pozytywnej opinii. W programie brakuje sposobu zakoriczenia udziatu i
precyzyjnie nalezatoby okresli¢ liczbe transferowanych zarodkéw oraz zapewni¢ pozostatym

biokonserwacje.

Michat Mysliwiec dodal, ze jest to bardzo istotne, gdyz ta sprawa jest stale poruszana w mediach.
Stwierdzit tez, ze powinna o tym decydowaé¢ matka — jest to waine i nalezatoby w ogdlnym
stanowisku napisa¢ ,pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Jerzy Steimachow zgodzit sie z tg propozycjg. Dodat, ze program jest dobry, i ze nawet bez tego
moze by¢ realizowany. Zaproponowat, aby umiesci¢ uwage dotyczaca liczby zarodkéw.

Po krotkiej dyskusji dotyczgcej liczby zarodkdw i ich kriokionserwacji prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedgca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnoséci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw
miasta Gdariska w latach 2017-2020", przedstawit Jerzy Stelmachdéw. Stwierdzit, ze program od
omawianego wczesniej rézni sie okresem trwania — jest to program 4-letni, a wszystkie pozostate
dziatania sg identyczne. Program opracowat ten sam autor i oba omawiane programy hrzmia tak

samao.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Projekt opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»»Bedziemy Rodzicami« — program profilaktyki zdrowotnej przygotowujacy do $wiadomego
rodzicielstwa” (gm. Kleszczéw), przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do jego przygotowania. Zaproponowata opinie pozytywna.
Program ma objg¢ populacje w wieku rozrodczym na terenie gminy Kleszczéw, a jego adresatami sg
kobiety i mezczyini bedacy ich partnerami, w wieku, w przypadku kobiet — 15-49 |at, w przypadku
mezczyzn — 15-65 lat. Catkowity koszt to 362 tys. zt z budzetu gminy Kleszczéw. Gtéwnym celem
programu jest prowadzenie catosciowe] opieki edukacyjnej i zdrowotnej obejmujacej populacje w
wieku rozrodczym. Autorzy wyliczyli 10 celéw szczegétowych. Pewnych przemyslern wymaga punkt
o rzetelnym informowaniu o prowadzonym programie i monitorowaniu réwnego dostepu do
éwiadczerl zdrowotnych, ktére stanowig raczej dziatania programu. Punkt dotyczacy réwnego
costepu do $wiadczern zdrowotnych wydaje sie bardziej stanowic efekt niz cel szczegétowy.
Pozostate cele sg zasadne i dobrze wspierajgce cel gléwny. Ten program jest podzielony na 3 etapy:
informacyjny, edukacyjny i organizacyjny. Program jest dobrze skonstruowany, oczekiwane efekty
oraz mierniki efektywnosci w catosci odpowiadaja celom, sg opracowane prawidtowo i zbieine z
celami. Trzeci etap zaktada pewne dziatania juz finansowane zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu
swiadczelh zdrowotnych z zakresu opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobietg w trakcie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Pewne
interwencje, przewidziane w ramach tego trzeciego etapu, bedy dublowaé s$wiadczenia
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finansowane ze Srodkéw publicznych. W zwigzku z ryzykiem podwdjnego finansowania, nalezy
zadba¢ o to, aby za te same uslugi podmiot realizujagcy nie otrzymywat podwdjnego
wynagrodzenia. Wnioskodawca stwierdzit, e ewaluacja programu bedzie mieé¢ charakter
dtugofalowy, natomiast nie okreélono czasu trwania monitorowania oraz ewaluacji po zakornczeniu
programu 1 te kwestie nalezatoby wyjasni¢. W kilku miejscach wkradly sie bledy rachunkowe w
obliczeniach, ktére nalezatoby ponownie zweryfikowac i poprawié.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacay jej opinia, ktdéra stanowi zatacznik do protokotu.

4) Projekt opinii w sprawie programu politvki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
,Program Wady Postawy” (m. Piekary Slaskie), przedstawit Rafat Suwiniski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do jego przygotowania. Stwierdzit, ze program Piekar Slaskich
rowniez dotyczy wad postawy, chociaz skupiony jest gtéwnie na elementach rehabilitacji. Z
poréwnania tych dwodch programdw, jak rowniez trzeciego europejskiego, ktéry szeroko
przedstawiony byt przez Panig Aleksandre Michowicz wynika, ze omawiany nie zawiera takich
elementdw, ktére nie s3 rekomendowane przez towarzystwa naukowe. Kwestia aktywnej
profilaktyki i wczesnej diagnostyki wad postawy u dzieci jest bardzo kontrowersyjna. Idea tego
programu jest nieco lepsza i wlasciwie sie skupia on na uzupetnieniu tego, co gwarantuje NFZ, t;.
rehabilitacji leczniczej, Z tego powodu mozna byloby ocenié ten program pozytywnie, gdyby nie
jego lakoniczny opis, co stwarza ogromne mozliwosci do dowolnej interpretacji jego zapisow. Jest
tez nieprecyzyjny w kwestiach finansowych. Tres¢ programu nie precyzuje jakie metody zostang
wykorzystane w celu postawienia diagnozy oraz na jakiej podstawie uczestnicy bedg kierowani do
kolejnego etapu programu, czyli rehabilitacji. Stwarza to ryzyko niepotrzebnych zalecen i
skierowan, a jest to bardzo istotne, poniewaz w projekcie nie odniesiono sie do sposobu
powigzania dziatarh programu ze Swiadczeniami finansowanymi ze srodkéw publicznych. Istnieje
zatem ryzyko kierowania chorych na swiadczenia, do ktdrych dostepnos¢ jest juz ograniczona. Nie
sprecyzowano tez rodzaju ¢wiczen wykonywanych w trakcie cyklu zajeé, wskazano jedynie, ze bedg
wykonywane indywidualnie. Nie okreslono liczebnosci populacji kwalifikujacej sie do programu. W
treéci przedstawiono koszt catkowity 120 tys. zt. Nie oszacowano natomiast kosztow
jednostkowych poszczegblnych zabiegéw. Wnioskodawca nie zamiescit informacji dotyczacej
kryteridw zastosowania poszczegdlnych procedur u danego beneficjenta. Nie wskazat tez Zrédet
firansowania. To sg elementy, ktére moga sprzyja¢ naduzyciom finansowym. Projekt wpisuje sie w
priorytet, ktdrym jest zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym, takim jak zaburzenia
rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy oraz zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewleklych schorzeri uktadu kostno-
stawowego, ale jego dziatania, gdyby nawet zaopiniowaé pozytywnie, bedg w znacznej czesci
pcwielaly $wiadczenia gwarantowane, bez wskazania co miatoby by¢ realizowane w ramach
programu, a co w ramach $wiadczeri gwarantowanych. Dodang wartoscig sg dziatania edukacyjne,
ale zostaty opisane zbyt pobieznie. Zaproponowat ocene negatywna.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej” (gm. Msciwojéw),
przedstawit Rafal Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do jego
przygotowania. Stwierdzit, Zze program rdizni sie od poprzedniego, gdyz koncentruje sie na testach
przesiewowych wad postawy. Idea prowadzenia takich testdw u dzieci budzi bardzo wiele
kontrowersji i wiele o tym méwiono przy prezentacji Pani Michowicz. Wytyczne powaznych gremidw,
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na przyktad US Preventive Services Task Force, nie rekomenduje ich, poniewaz ich wartos¢
oredykcyjna w dodatnim wyniku w takim skriningu jest bardzo niska, oceniana na 5%, co w praktyce
oznacza, ze 95% dzieci jest kierowanych na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Co wiecej, wiekszos¢
przypadkéw wykrytych przez prowadzone testy (chodzi gtéwnie o skolioze) nie rozwija sie do
klinicznie istotnych form. Zatem nawet jesli coé faktycznie zostanie wykryte, w znacznej czesci
przypadkéw, nie ma to klinicznie istotnego znaczenia. Znane sg pewne rekomendacje sugerujace
zasadnos$¢ takich testéw, ale w bardzo ograniczonej populacji. lest ona przez te organizacje
precyzowana: u dziewczat w wieku 10-12 lat takie badania powinny by¢ wykonywane dwukrotnie; u
chtopcéw jednokrotnie w wieku 13-14 lat. Program nie odpowiada tym zaleceniom, bo przedziaty
wiekowe okresiono w nim zupetnie inaczej. Stowarzyszenia, ktére wydaty pozytywng rekomendacje
z ograniczeniami wiekowymi podkres$lajg z kolei, ze takie muszg by¢ prowadzone przez bardzo
wykwalifikowany personel dokonujacy ostrej selekcji dotyczacych badan radiologicznych. Ich
stosowanie populacyjne stwarza zagrozenie niepotrzebng ekspozycja na promieniowanie, co,
zwlaszcza u dzieci, wigze sig z powaznym ryzykiem zdrowotnym. Wnioskodawca nie sprecyzowat jaka
metodg postuzy sie w ocenie stanu danego uczestnika oraz co miatoby by¢ podstawg kwalifikacji do
dalszego etapu programu. Stwarza to ryzyko tworzenia opisanych powyzej, niepotrzebnych zalecer i
skierowari oraz obcigzen. W tresci programu nie sprecyzowano tez, jakie c¢wiczenia bedg
wykonywane w trakcie cyklu zajeé. Podsumowujac, program w ogélnym zatozeniu wpisywatby sie w
priorytety, o ktérych mowiono wczesniej, ale wydatkowanie srodkéw publicznych na zaproponowane
interwencje, ktérych skutecznos¢ z natury jest w najlepszym razie dyskusyjna, jest niezasadne.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
nrojektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej cpinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad. 7. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw: Colistin TZF
(colistinum) liofilizat do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000 U, 20 fiol.,
kod EAN 5909990366514 oraz Pulmozyne (dornasum alfa) roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp.
A 2,5 ml, kod EAN 5909990375813, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj. pierwotna dyskineza rzesek,
przedstawit Michat Mysliwiec. Stwierdzit, ze sprawa colistinum nie budzi zadnych zastrzezen. Jest to
rajtanszy z mozliwych lekow stosowanych off-label w tej chorobie, tj. pierwotnej dyskinezie rzgsek.
Nie ma co prawda dobrze opracowanych Badan, sg opisy przypadkéw. Jest on zalecany w tej chwili i
stanowi nowos$¢ w odniesieniu do poprzednich 2 zalecer. Rada juz 2-krotnie byfa za umieszczeniem
na liécie off-label lekéw stosowanych w tej chorobie, ale doszty jeszcze dwa zalecenia towarzystw,
ktére powinny utwierdza¢ Rade w pozytywnej opinii. Colistin jest antybiotykiem, ktérego znaczenie w
laczeniu wzrasta z powodu narastania opornosci na inne, powszechnie stosowane antybiotyki.
Istnhieja bardzo stabe dowody naukowe na skutecznosé, ale jest stosowany w praktyce klinicznej i
poprzednie opinie Rady Przejrzystosci byty pozytywne. Wytyczne z 2015 i 2016 r. wskazujg na
zasadnosc¢ stosowania Colistinum u wybranych pacjentéw z pierwotng dyskinezg rzesek, zwtaszcza w
przypadku potwierdzenia zakazenia Pseudomas aeruginosa. Konsultant Krajowy w dziedzinie
ctolaryngologii dziecigcej uwaza, ze Colistin TZF powinien by¢ refundowany w tej chorobie. Nie
istniejg inne technologie w leczeniu pierwotnej dyskinezy rzesek. Istniejg technologie alternatywne,
ale to nie dotyczy Colistinum. Dziatania niepozadane wystepujg rzadko, sy odwracalne i zwykle nie
powoduja konieczno$ci odstawienia leku. Koszty zostaty szczegétowo przedstawione w opinii.

Frowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Michat Mysliwiec przedstawit projekt opinii Rady dotyczacy leku Pulmozyme. Pylmozyme jest to
dornaza alfa rekombinowana ludzka dezoksyrybonukleaza, wytwarzana przy uzyciu metod inzynierii
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genetycznej. Jest odpowiednikiem ludzkiego enzymu hydrolizujagcego DNA zawarte w plwocinie i
znacznie zmniejszajacego jej lepko$é. Jest to obecnie jedyna mozliwos¢ leczenia, oczywiscie poza
rozbijaniem mostkéw, o co nie chodzi w tej chorobie. Zasadno$¢ refundacji nie jest jednak tak
oczywista pomimo, ie poprzednie 2 opinie Rady Przejrzystosci byly pozytywne. W miedzyczasie
pojawity sie wytyczne Shapiro 2016 wskazujgce, ze moze by¢ stosowana u wybranych pacjentéw z
pierwotng dyskinezg rzgsek, z zachowaniem ostroznosci oraz monitorowaniem objawéw
niepozgdanych. W innych wytycznych z 2015 roku dornaza alfa wymieniana jest wsréd terapii
niezalecanych w rutynowym leczeniu tej choroby. Wytyczne wskazuja na mozliwos¢ rozwazenia
ieczenia z zastosowaniem dornazy alfa u wybranych pacjentéw. Czyli jest grupa pacjentow, u ktérych
jest ona stosowana. Jest to znacznie droiszy lek nii Colistinum, ale wiasnie jedyny. Dziatania
niepozadane wystepuja rzadko, s odwracalne i zwykle nie powodujg koniecznosci odstawienia leku.
Czyli nie ma specjalnie obaw, ze ten lek bedzie czynit szkody. Szczegétowe dane dotyczace kosztow

zostaly zawarte w opinii.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad. 8. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw zawierajacych
substancje czynng progesteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj. profilaktyka i leczenie cigzy
zagrozonej porodem przedwczesnym, przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do jego przygotowania. Zaproponowata opinig
pozytywna. Zaréwno rekomendacje towarzystw naukowych migdzynarodowych, jak i zdanie
ekspertow oraz praktyka kliniczna, w sposéb nie budzacy watpliwosci, wskazujg na skutecznosc
podawania progesteronu w profilaktyce i leczeniu cig2y zagrozonej porodem przedwczesnym. Rada
Przejrzystosci wydata w roku 2015 opinie pozytywng na temat progesteronu w podanym
wskazaniu. Od tego czasu ukazato sie¢ az 8 rekomendacji dotyczacych profilaktyki i leczenia cigzy
zagroionej porodem przedwczesnym. Z tego réwniez NICE 2015, WHO 2015, ktére powstaly na
podstawie przegladéw systematycznych oraz konsensusu eksperckiego. Wszystkie byly pozytywne
jezeli chodzi o podawanie progesteronu. Poza progesteronem podawanym dopochwowo, wg
wytycznych, moina w tym wskazaniu réwniez stosowac leki tokolityczne, szew okrgizny szyjki,
kortykosteroidy oraz siarczan magnezu. Rekomendacje wydawane w poszczegélnych latach odnosity
sie rowniez do tych wszystkich mozliwosci profilaktyki i leczenia zaréwno w roku 2015, 2016, jak i w
roku 2017, a takie polskie Orzechowskiego w 2016. Szczegétowo omawiaty réwniez wykonywanie
USG dopochwowego oraz diugoéci szyjki macicy, co zostalo przedstawione w tresci opinii. W
poprzednim stanowisku Rady wskazano 5 pozytywnych rekomendacji, czyli w sumie tych
rekomendacji jest 13. Analitycy przygotowali rowniez opracowanie 8 wysokiej jakosci opracowan
wtornych, czyli metaanalizy, przeglady systematyczne, ktére ukazaly sie¢ po roku 2015 — z 2017 i
pozostate z roku 2016 (oméwione doktadnie w propozycji opinii). Cytowani autorzy stwierdzili, ze
stosowanie progesteronu zmniejsza ryzyko porodu przedwczesnego w okresie réwnym, bad:
mniejszym niz 34 tygodnie cigzy u kobiet z cigzg pojedyncza i wykazang, w badaniu dopochwowym,
dtugosécia szyjki macicy, w Il trymestrze, réwng lub mniejsza od 25 mm. Autorzy przeglagdéw wskazujg
takze na koniecznoéé¢ wprowadzenia powszechnych badar dopochwowego USG szyjki macicy miedzy
18 a 24 tygodniem cigly pojedynczej, z mozliwoscia oferowania progesteronu aplikowanego
dopochwowo dla kobiet, u ktdrych wykazano diugos¢ szyjki ponizej 25 mm, niezaleznie od historii
wystepowania porodu przedwczesnego, w celu profilaktyki porodu przedwczesnego oraz redukcji
zachorowalnosci i umieralnoéci noworodkéw. Progesteron cechuje rzadkie wystepowanie i
umiarkowane nasilenie dziatan niepozadanych, co pozwala stwierdzi¢, Zze charakteryzuje sie on
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wysokim stopniem bezpieczeristwa. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na stronach agencji
HTA nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych substancji
czynnej progesteron w ocenianym wskazaniu. taczny koszt refundacji progesteronu we wszystkich
refundowanych wskazaniach w roku 2015 wynosit ponad 24 min zt., u ponad 176 tys. pacjentéw.
Catkowite koszty refundaciji poniesione w latach 2015-2016 przez ptatnika publicznego na substancje
czynng progesternum we wszystkich moiliwych wskazaniach wynosity ok. 50 min zt. Podsumowujac,
wszystkie dostepne metaanalizy wykazaly zasadno$¢ stosowania progesteronu w profilaktyce i
leczeniu ciazy zagrozonej porodem przedwczesnym. Wszystkie wskazywaly na skutecznoéé
stosowania progesteronu w proponowanym wskazaniu, takze 4 opinie eksperckie konsultantow
wojewddzkich odpowiednio w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii, w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej oraz rozrodczoéci potwierdzajg skuteczno$¢ progesteronu w profilaktyce i leczeniu
cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym. Réwniez stanowisko Rady z roku 2015 byto pozytywne.
Zaproponowano wydanie opinii pozytywnej co do zasadnoéci stosowania tego produktu leczniczego
w proponowanym wskazaniu.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 12 czerwca 2017 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 11.56.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr47/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego dla srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego srodka MCT Procal we wskazaniu:
deficyt LCHAD (dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-CoA —
dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych) i deficyt VLCAD
(dehydrogenazy Acylo-CoA — bardzo dtugotancuchowych kwaséw
ttuszczowych przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne
alternatywne metody leczenia lub istniejg przeciwwskazania
do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
w ramach importu docelowego dla srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego srodka MCT Procal, saszetki, 16g, we wskazaniu:
deficyt LCHAD (dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-CoA — dtugotaricuchowych
kwasow ttuszczowych) i deficyt VLCAD (dehydrogenazy Acylo-CoA — bardzo
dtugotfancuchowych kwasow ttuszczowych przy zatozeniu, ze wykorzystano
u pacjenta  dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejq
przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod).

Uzasadnienie

Deficyt LCHAD i deficyt VLCAD sq to wrodzone choroby rzadkie polegajgce
na zaburzonej oksydacji dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych. Objawiajg
sie one zwykle w okresie niemowlecym, najczesciej w postaci atakow
hipoglikemii wywotanych przedtuzonym gfodzeniem, a pozZniej prowadzq
do uszkodzenia wqtroby i serca. W deficycie LCHAD zaleca sie stosowanie diety
niskottuszczowej i ograniczenie spozycia dtugich tarncuchow trdjglicerydow (LCT)
oraz unikanie gtodzenia. W deficycie VLCAD zaleca sie stosowanie diety
niskottuszczowej i ograniczenie spozycia bardzo dfugotaricuchowych kwasow
tfuszczowych oraz unikanie gfodzenia.

Produkt MCT Procal, nalezy do klasy produktow zawierajgcych kwasy
tfuszczowe Ssredniej dfugosci, ktore dzieci te mogqg metabolizowad. Wytyczne
zalecajq cata klase produktow nie wspominajgc o MICT Procal.

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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Z uwagi na matq liczbe chorych wptyw finansowania tej technologii na budzet
bedzie znikomy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ust 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr OT.431.2.2017 ,MCT Procal we wskazaniach:
deficyt LCHAD i deficyt VLCAD”, data ukoriczenia: 10 maja 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr116/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Zdrowa Matka i Dziecko" Regionalny Program
Zdrowotny Wojewddztwa Slaskiego na lata 2017 - 2020 w zakresie
poprawy opieki nad matka i dzieckiem w kontekscie budowania
postaw Swiadomego rodzicielstwa oraz wczesnego wykrywania
i leczenia wad rozwojowych u dzieci od okresu prenatalnego
do trzeciego roku zycia a takze dzieci urodzonych przedwczesnie
i po przebyciu niedotlenienia okotoporodowego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowa Matka i Dziecko" Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa
Slgskiego na lata 2017 - 2020 w zakresie poprawy opieki nad matkq i dzieckiem
w kontekscie budowania postaw swiadomego rodzicielstwa oraz wczesnego
wykrywania i leczenia wad rozwojowych u dzieci od okresu prenatalnego
do trzeciego roku Zycia a takze dzieci urodzonych przedwczesnie i po przebyciu
niedotlenienia okofoporodowego”.

Uzasadnienie

Na wstepie nalezy wskazac, ze Wnioskodawca zaznaczyt, ze do programu moze
zostac wtgczonych maksymalnie 10% populacji mozliwej do objecia programem
(ze wzgleddw finansowych) tj. 3,5 tys. kobiet, 84-168 dzieci z wadami
wrodzonymi, 246 dzieci przedwczesnie urodzonych oraz ok. 4 dzieci
Z niedotlenieniem okofoporodowym. Waqtpliwosci budzi, czy liczebnos¢ populacji
wigczanej do programu spetnia kryteria programu wifasciwe projektom
programow polityki zdrowotnej finansowanych ze srodkow Unii Europejskiej.

W projekcie programu zaplanowano poszczegdlne czesci sktadowe (moduty),
jednak w projekcie wystepuje wiele fragmentow przedstawionych w sposob
chaotyczny, co utrudnia weryfikacje zatozen programu. Whnioskodawca nie
przedstawit doktadnego harmonogramu dziatan i nie okreslit m.in. jakie etapy
programu zamierza wdrazac¢ w poszczegolnych okresach realizacji, co powoduje
wzrost poziomu chaotycznosci programu. Celem gtdwnym programu jest
poprawa zdrowia i zwigzana z nim poprawa jakosci Zycia oraz zmniejszenie
nierownosci w zdrowiu poprzez zwiekszenie dostepu do wysokiej jakosci ustug
zdrowotnych w zakresie opieki nad matkami i dzie¢cmi z wadami wrodzonymi,

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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urodzonymi przedwczesnie oraz po przebytym niedotlenieniu okotoporodowym,
w wojewodztwie slgskim, do 2020 r. Populacje docelowg stanowiq: kobiety
W cigzy, ich partnerzy/rodziny, dzieci z wadami rozwojowymi, dzieci urodzonymi
przedwczesnie i po przebyciu niedotlenienia okotoporodowego, kadra medyczna
(w tym POZ). Planowane interwencje to szkoty rodzenia (rodzice/rodziny
kobiet), badania prenatalne, opieka wielospecjalistyczna prowadzona u dzieci
do 3 r.z. z wadami wrodzonymi, przedwczesnie urodzonymi, z niedotlenieniem
okofoporodowym, edukacja kadry medycznej w tym POZ Whnioskodawca
prawidfowo zdefiniowat w projekcie programu pojecie wad wrodzonych.
Przedstawit w obszerny sposob dane epidemiologiczne ogdlnopolskie oraz
lokalne dotyczqce liczby urodzen. Program zostat zaplanowanych jako
uzupetnienie dla swiadczen gwarantowanych przez Narodowy Funduszu
Zdrowia, w tym z zastosowaniem schematow leczenia, ktdorych NFZ
nie przewiduje w warunkach udzielania swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych. Ciezarna moze zrezygnowacé z uczestnictwa w programie
w dowolnym momencie jego trwania. W uzasadnionych przypadkach mozliwe
jest ponowne objecie pacjentki swiadczeniami finansowanymi ze srodkow
programu, pomimo jej wczesniejszej rezygnacji. Szkoty rodzenia w Polsce
nie sq finansowane ze srodkdow publicznych. Tym samym prowadzenie edukacji
przedporodowej w szkotach rodzenia rowniez nie jest aktualnie finansowane
z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, ani Ministerstwa Zdrowia. Mozna
zatem przyjqc, ze swiadczenie bedzie stanowic¢ wartos¢ dodanq do swiadczen
gwarantowanych. W przypadku poradnictwa laktacyjnego rozporzgdzenie
okresla, ze od 21 tyg. cigzy kobieta powinna by¢ objeta poradnictwem
dotyczqgcym karmienia piersiq. Przed tym okresem powyzisze swiadczenie nie
jest dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Podmioty realizujgce
program zobowigzane sq do zapewnienia zasobow kadrowych oraz
infrastruktury  niezbednej do efektywnej, terminowej oraz zgodnej
ze standardami medycznymi realizacji zatozen programu.

Nalezy jednak zaznaczyc, ze program sktada sie z trzech modutow. Modut |
to dziatania zwigzane ze szkotami rodzenia (kobiety bedgce w cigZy, partnerzy
lub osoby z rodziny kobiety). Brakuje doktadnego okreslenia zakresu
prowadzonych czynnosci w ramach tego modutu. Nie wskazano jakie
zagadnienia bedqg omawiane podczas spotkan z dietetykiem, czy tez
psychologiem. Nalezy wskazad, ze miedzy innymi wytyczne NICE 2008 oraz HAS
2005, a takze ICSI 2009 stwierdzajq, Ze kobietom w ciqzy powinno sie oferowac
informacje oparte na aktualnie dostepnych dowodach naukowych, jednoczesnie
ze wsparciem, ktore umozliwi im podjecie swiadomych decyzji dotyczqgcych
ich opieki. Nalezy jednak zaznaczy¢ ze wytyczne/rekomendacje dotyczqce szkot
rodzenia nie odnoszq sie do kwestii prowadzenia zaje¢ zwigzanych
Z bajkoterapiq, arteterapiq, czy tez muzykoterapiq. W tym module nie
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definiowano do jakiej grupy w szczegdlnosci bedq kierowane dziatania zwigzane
ze szkotami rodzenia (np. kobiety przebywajgce w domu samotnej matki lub
innej placowce opiekurczej, czy tez osoby przebywajgce w pieczy zastepczej lub
opuszczajgce piecze zastepczq). Nalezatoby okresli¢ liczbe punktow, w ktorych
bedq prowadzone szkoty rodzenia. W przypadku gdyby kobieta musiata
pokonac wiekszq odlegtos¢, warto bytoby zadbac¢ o mozliwos¢ zwrotu kosztow
przejazdu na zajecia dotyczgce szkot rodzenia w szczegdlnosci jesli program
ma odnosic¢ sie do osob zagrozonych ubdstwem. Kazdy etap szkoty rodzenia
bedzie prowadzony przez wyspecjalizowanq kadre m.in. lekarza ginekologa,
pofozng, dietetyka, psychologa, czy teZz fizjoterapeute. Brakuje jednak
uszczegofowienia poszczegolnych elementow wchodzqcych w sktad szkoty
rodzenia. Warto byfo np. okresli¢ jakiego zakresu bedg dotyczy¢ spotkania
z dietetykiem, czy tez psychologiem.

Modut Il programu ma odnosic sie do badan prenatalnych. Do modutu zostang
wtgczone kobiety, ktore zamieszkujg wojewodztwo Sslgskie, nie spetniajg
kryteriow wtgczenia do populacyjnego Programu Badan Prenatalnych oraz wiek
cigzowy nie przekracza 20 t.c. Nalezy zaznaczyé, ze jednym z podstawowych
kryteriow wtgczenia do ww. programu populacyjnego jest wiek kobiety powyzej
35 lat, zatem wnioskodawca ocenianego obecnie programu prawidfowo
zdefiniowat wiek kobiet tj. do 35 r.z. Dzieki temu oceniany projekt w tej czesci
moze stanowic¢ uzupetnienie swiadczen gwarantowanych. Warto zaznaczyc,
ze wytyczne NICE 2008 wskazujq, ze na chwile obecng nie ma wystarczajgcych
dowodow na to, Ze rutynowe (skryningowe) badanie ultrasonograficzne
w wieku od 10 do 24 tygodni wptywa na zmniejszenie odsetkow zwigzanych
z chorobami w pdzniejszym okresie zycia dziecka. Nie ma rowniez dowodow
na stwierdzenie, czy selektywne badanie USG powinno by¢ wykonywane
zamiast badania skryningowego w celu wykrycia wad wrodzonych ptodu,
okreslania wieku cigZzowego oraz diagnozowania cigzy mnogiej (NICE 2008).
W przypadku wad koriczyn, rozlegtych malformacji naczyniowych oraz rzadkich
zespotow nie odnaleziono dowodow naukowych w postaci rekomendadji,
wytycznych, czy tez metaanaliz oraz przeglgdow systematycznych. Nalezy
rowniez zaznaczyc, ze wnioskodawca w sposob ogdlnikowy potraktowat pojecia
wad koriczyn. Nie odniesiono sie do rodzaju koriczyn (gornych/dolnych?). Nie
jest rowniez jasne do jakich rzadkich zespofow odwotat sie w projekcie
programu wnioskodawca. Obie kwestie wymagajq doprecyzowania.

W module Il projektu autorzy uwzglednili rowniez wielospecjalistycznq opieke
nad dzieckiem z wadq wrodzonq do 3 roku zycia, urodzonym przedwczesnie
oraz po przebyciu niedotlenienia okotoporodowego. Opieka ta ma przebiegac
zgodnie z przedstawionym w programie harmonogramem. Dodatkowo
potwierdzit to ekspert kliniczny — dr hab. n.med. Iwona Maruniak-Chudek,
w swojej opinii dotgczonej do projektu programu stwierdzajgc, Ze ,celem
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Programu - Modutu Il jest stworzenie wzorcowego systemu monitorowania
zdrowotnego i opieki medycznej nad pacjentem z grupy ryzyka zaburzen
rozwoju, we wszelkich aspektach zdrowotnych”. Nie jest jasne dlaczego
od 18 miesigca w ramach wielospecjalistycznej opieki nie zostaty zaplanowane
interwencje w postaci badan. Wydaje sie rowniez, ze w komdrce dotyczqcej
kadry medycznej w przypadku swiadczen prowadzonych w 18 m.z. dziecka
powielono porade kardiologa. Dodatkowo budzi zastrzezenia zapis dotyczgcy
finansowania modutu Ill zawarty punkcie dotyczqcym planowanych interwencji
w ramach wymienionego modufu. Whnioskodawca okreslit, ze caty koszt
hospitalizacji pacjenta, w tym leki oraz badania specjalistyczne (laboratoryjne
i obrazowe), jak rdwniez konsultacje wykonywane przez lekarzy specjalistow,
jest pokrywany przez NFZ. W budzecie natomiast odniesiono sie do kosztow
zwiqzanych z prowadzeniem diagnostyki w ramach modutu Ill. Nie jest zatem
jasne, jakie bedzie zrodfo finansowania tej czesci programu. Nie odnaleziono
publikacji  potwierdzajgcych  przedstawiony  schemat  postepowania.
Na podstawie zalecen PTN 2017 odnoszqcych sie do dzieci urodzonych
przedwczesnie mozna stwierdzi¢, ze w pierwszych latach Zycia, przynajmniej
do ukonczenia 3 roku zycia, dzieci te wymagajq opieki kompleksowej ze wzgledu
na ryzyko nieharmonijnego Ilub nieprawidfowego rozwoju. Wymagania
dotyczqce modutu Il zostaty okreslone w sposob pobiezny. Wymaga
doprecyzowania kwestia chociazby stosowanego sprzetu w ramach badan
biochemicznych, czy tez urzgdzen, dzieki ktorym bedq prowadzone badania
USG. Whnioskodawca nie okreslit wymagan sprzetowych, lokalowych oraz
kadrowych dotyczqcych modutu przekrojowego zwiqzanego z edukacjg kadry
medycznej.

Modut przekrojowy to dziatania edukacyjne dla personelu medycznego, w tym
POZ. W ramach tego modufu wnioskodawca zaplanowat prowadzenie edukacji
zmierzajgcego do zwiekszanie  swiadomosci  personelu  medycznego
nt. znaczenia badan prenatalnych. Przewiduje sie akcje informacyjne
nt. schematu wsparcia opieki konsultacyjnej oraz diagnostycznej ptodu
z wykrytqg wadq w okresie prenatalnym oraz schematu wielospecjalistycznego
postepowania w oparciu o zespdt wielodyscyplinarny wobec dzieci do lat 3
zwadq wykrytg w okresie prenatalnym, wadq wrodzonqg rozpoznang
po urodzeniu, wczesniactwem i po przebytym niedotlenieniu okotoporodowym.
Brakuje jednak uszczegotowienia modutu. Nie zostafo okreslone chociazby
kto ma prowad:zi¢ poszczegdlne szkolenia kadry medycznej. Nie przedstawiono
szczegotowej tematyki szkolen stqd tez brak jest mozliwosci oceny poprawnosci
zatoZzenn modutu edukacyjnego. Nalezy pamietad, ze w zaleznosci od danego
zawodu medycznego powinno prowadzi¢ sie szkolenie zrdznicowane
i dopasowane do potrzeb danej grupy zawodowej. Na podstawie odnalezionych
wytycznych zaleca sie prowadzenie szkolen dla kadry medycznej, ktora moze
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brac¢ udziat w opiece nad kobietq w cigzy oraz pdzniej w ramach opieki nad
dzieckiem (WHO 2010). Szkolenia powinny dotyczy¢é tematyki zwigzanej
zinformowaniem pacjentek o np. prawidfowych nawykach zywieniowych,
zaprzestaniu stosowania alkoholu oraz palenia tytoniu, utrzymywaniu
prawidtowej wagi, czy tez o ryzyku wystepowania czynnikow niekorzystnych
w domu lub miejscu pracy. Szkolenia powinny rowniez dotyczy¢ umiejetnosci
wczesnego wykrywania wad rozwojowych dziecka (WHO 2010, EUROCAT
2013). Lekarz lub potozna powinna zwracac¢ szczegdlng uwage na mozliwe
wystepowanie anomalii u dziecka po urodzeniu i w przypadku podejrzenia
nieprawidtowosci w rozwoju dziecka, kierowac¢ na pogtebione badania (WHO
2010, EUROCAT 2013). Wnioskodawca nie okreslit kryteriow wiqczenia dla
modutu dotyczgcego edukacji kadry medycznej w tym POZ. Nalezatoby okresli¢
jakie poszczegdlne grupy odbiorcow zostanq witgczone do tego etapu oraz
okresli¢ tematyke tych dziatan.

Mierniki efektywnosci zostaty przygotowane w odniesieniu do poszczegdlnych
czesci projektu. W punkcie dotyczqcym , liczby wykrytych wad wrodzonych oraz
aberracji chromosomowych” warto bytoby wskazaé je z podziatem
na poszczegolne wady - te, ktore zostaty uwzglednione przez wnioskodawce
w module Il.

Zaplanowana zostata kampania informacyjna dotyczqgca programu. Osoby
zainteresowane programem majq zgfosi¢ swojq che¢ uczestniczenia
w programie. Nie zostato jednak okreslone w jaki sposob ma to nastgpic.
Nalezatoby okreslic sposob wiqczania kobiet do poszczegdlnych etapow.
Dodatkowo zaplanowano przeprowadzenie spotow reklamowych w mediach,
czy tez zamieszczenie informacji na stronach internetowych (nie okreslono
na jakich). Wydaje sie zasadnym rowniez uwzglednienie zaktaddw pracy,
czy tez zaproponowanie dystrybuowania informacji na temat programu poprzez
instytucje koscielne. Wnioskodawca nie zawart informacji w projekcie odnosnie
zgody kobiety w cigzy na udziat w programie. Brak rdéwniez w projekcie
informacji na temat pisemnej zgody na udziat dziecka w programie, ktora
powinien podpisac rodzic/opiekun prawny. W przypadku oceny jakosci autorzy
projektu zaplanowali wykorzystanie ankiet satysfakcji jakosci prowadzonych
ustug. Ankiety majq by¢ prowadzone wsrod kobiet w cigzy oraz ich rodzin.
Brakuje natomiast odniesienia sie do oceny jakosci prowadzonych szkolen. Nie
dotgczono do projektu rowniez wzoru ankiety satysfakcji.

Warto bytoby rowniez uwzgledni¢ we wskaznikach oceny efektywnosci takich,
ktore odnoszq sie bezposrednio do interwencji np.: liczba i odsetek wykrytych
poszczegdlnych wad rozwojowych u dzieci w odniesieniu do sytuacji sprzed
programu, liczba oraz rodzaj wykrytych wad rozwojowych, odsetek rodzicow,
u ktorych zwiekszyta sie swiadomosc i wiedza na temat wad rozwojowych.
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Brak okreslenia harmonogramu poszczegdlnych dziatan. Chaotycznos¢ zapisow
projektu.

Na realizacje programu przeznaczono alokacje w wysokosci 25 365 871,39 zt.
W latach 2017-2020 planuje sie  ogtoszenie  naborow  wnioskow
o dofinansowanie projektow w ramach RPO WSL 2014-2020. Przedstawiony
budzet projektu zostat opisany w sposob mato przejrzysty i zrozumiaty. Nie jest
jasne, czy moduty I-1ll zostaty przewidziane na okres 3 lat trwania programu
a modut przekrojowy dotyczqcy edukacji personelu medycznego na 4 lata
programu. W ramach | modutu autorzy projektu okreslili, ze do udziatu
w programie zostanie wtgczone 10% populacji docelowej czyli ok. 4 200 kobiet.
Nalezy jednak pamietacé, ze w ramach | modutu w dziataniach zwigzanych
ze szkotami rodzenia majq brac¢ udziat rowniez partnerzy i ewentualni inni
cztonkowie rodzin. Stqd tez populacja osob moze ulec zwiekszeniu co tym
samym nie bedzie zgodne z przedstawionym kosztorysem projektu.
Whioskodawca okreslit poszczegdlne koszty zwiqgzane z wynagrodzeniami 0sob
prowadzqcych zajecia teoretyczne oraz warsztatowe. Zostaty w poszczegdlnych
kosztach uwzglednione rowniez kwoty na wynajem sal, czy tez dezynsekcji
sprzetu do cwiczen. Nie jest jednak jasne jakiego rzedu sq to kwoty. Koszt
przypadajgcy na 1 uczestnika wynies¢ ma ok. 322 zt, natomiast w 3-letnim
horyzoncie czasu fgczny koszt modutu | ma wynosi¢ ponad 4 min zt. Nie jest
jednak jasne jak liczna bedzie grupa wyktadowcow, jaki szczegotowy zakres
bedq obejmowac poszczegdlne szkolenia oraz do kogo maja byc¢ skierowane
szkolenia. Okreslenie ,kadry medycznej w tym POZ” jest mato precyzyjne
i wymaga doszczegdofowienia z ujeciem poszczegolnych grup. Dodatkowo nalezy
stwierdzi¢, ze wnioskodawca nie ujgt w kosztorysie kosztow zwiqzanych
z dziataniami  informacyjno-promocyjnymi.  Zostata zaplanowana akcja
informacyjna w postaci chociazby spotow w mediach, ktdre z pewnosciq bedg
rowniez generowac koszty.

Wskazano réowniez koszty posrednie w wysokosci 2 305 988,31 zt. Przy zatoZeniu
10% kosztow posrednich mogq one wyniesc ok. 2,3-2,5 min zt.

Jednoczesnie Rada uwazZa, Ze rozsqdne bytoby ograniczenie programu
do modutu I. Ewentualna akceptacja modutu przekrojowego mogtaby nastgpic
po jego uzupetnieniu.

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
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nr OT.441.79.2016 ,»Zdrowa Matka i Dziecko« Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Slaskiego na lata
2017-2020 w zakresie poprawy opieki nad matka i dzieckiem w kontekscie budowania postaw swiadomego
rodzicielstwa oraz wczesnego wykrywania i leczenia wad rozwojowych u dzieci od okresu prenatalnego do
trzeciego roku zycia a takze dzieci urodzonych przedwczesnie i po przebyciu niedotlenienia okotoporodowego”
realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu pn. ,Programy z zakresu opieki nad

kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) —
wspdlne podstawy oceny” z listopada 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr117/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,»Program Zdrowego Kregostupa« Regionalny
Program Zdrowotny Wojewddztwa Slaskiego na lata 2017 - 2021
w zakresie wczesnego wykrywania deformacji kregostupa u dzieci
w wieku szkolnym oraz edukacja w zakresie ergonomii w codziennym
zyciu dziecka”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,»Program Zdrowego Kregostupa« Regionalny Program Zdrowotny
Wojewddztwa Slgskiego na lata 2017 - 2021 w zakresie wczesnego wykrywania
deformacji kregostupa u dzieci w wieku szkolnym oraz edukacja w zakresie
ergonomii w codziennym zyciu dziecka”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq wady postawy wsrdd dzieci i mfodziezy w wieku
szkolnym, szczegéfowo omowione przez Wnioskodawce.

Rekomendacje towarzystw naukowych dotyczgce badan przesiewowych
w zakresie  deformacji  kregostupa u dzieci w wieku szkolhym,
nie sq jednoznaczne. Jednak opinia American Academy of Orthopedic Surgeons
(AAOS), Scoliosis Research Society (SRS), Pediatric Orthopedic Society of North
America (POSNA) oraz American Academy of Pediatrics (AAP) jest pozytywna
w tym zakresie. Cho¢ AAQOS, SRS, POSNA i AAP zgadzajq sie, Ze poparcie dla
badan przesiewowych ma w omawianym przypadku ograniczenia, w swoim
stanowisku twierdzqg, Ze potencjalne korzysci dla pacjentow ze skoliozg
idiopatyczng, wigzqce sie z wczesnq terapiq ich deformacji, mogq by¢ znaczgce.
AAOS, SRS, POSNA i AAP w swoim wspdlnym stanowisku (2015 r.) dochodzq
do konkluzji, ze jezeli skryning w kierunku wykrycia skoliozy jest
przeprowadzany, dziewczeta powinny by¢ poddane badaniom dwukrotnie —
w wieku 10 i 12 lat, natomiast chtopcy jednokrotnie — w wieku 13 lub 14 lat
AAOS, SRS, POSNA i AAP (2015) podkreslajq, iz istnieje potrzeba prowadzenia
skutecznych badan przesiewowych, jednak wyniki fatszywie dodatnie mogq
prowadzic¢ do tworzenia niepotrzebnych zalecen oraz skierowan na dodatkowq

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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diagnostyke (m.in. RTG kregostupa). Z kolei odnalezione rekomendacje
(m.in. USPSTF 2014, UK NSC 2016,) dziatan takich nie uznajq za zasadne.
Opiniowany projekt wpisuje sie takze w nastepujgce priorytety: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowiqgzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen ukfadu kostno-
stawowego”, nalezgce do priorytetow zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009,
Nr 137, poz. 1126).

Whnioskodawca podkresla, ze sposob w jaki skryning bedzie prowadzony
w ramach programu nie powiela testow przesiewowych finansowanych przez
NFZ — zaktada on bowiem diagnozowanie dzieci/mtodziezy corocznie, a nie tylko
w okresach skoku wzrostowego.

Whnioskodawca przedstawit wskazniki epidemiologiczne korespondujgce
zwybranym problemem zdrowotnym, odnoszqc sie zardwno do danych
ogolnoswiatowych, krajowych, jak i sytuacji regionalnej.

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,,poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy
w wieku 7-15 lat, poprzez prowadzenie dziatan profilaktycznych obejmujgcych
edukacje zachowan ergonomicznych w zyciu catej rodziny oraz zwiekszenie
dostepu do wczesnej diagnostyki nieprawidfowosci w obrebie postawy ciata
oraz deformacji kregostupa w wojewddztwie slgskim do 2021 roku”.

Gtowne zatozenie ocenianego projektu zostato uzupetnione 6 celami
szczegotowymi.

W tresci projektu programu przedstawiono 8 miernikdw efektywnosci
odnoszgcych sie w swoim zakresie do wszystkich dziatan zaplanowanych
w ramach programu.

Populacje docelowq ocenianego projektu stanowiq dzieci i mtodziez w wieku
od 7 do 15 lat z wojewddztwa slgskiego.

W ramach programu zaplanowano prowadzenie nastepujgcych dziatan
(okreslonych przez wnioskodawce mianem modutow):

e Modut I: badania przesiewowe postawy ciata nakierowane na wykrywanie
wszelkich nieprawidtowosci w obrebie postawy ciata ze szczegdlnym
uwzglednieniem  deformacji  kregostupa (tj. skolioza i choroba
Scheuermanna). NaleZy zaznaczy¢, Ze do skorzystania ze wsparcia
kwalifikowane bedqg wszystkie dzieci w wieku 7-15 lat, uczeszczajgce do szkot
biorgcych udziat w projektach stuzqgcych realizacji RPZ. Wnioskodawca
podkreslit, ze do udziatu w planowanych badaniach niezbedna bedzie zgoda
rodzicow/opiekunow prawnych,
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e Modut Il: diagnostyka w przypadku podejrzenia wady postawy Ilub
deformacji kregostupa. Skierowanie do diagnostyki roznicowej otrzymajq
te osoby, uktorych w ramach badan przesiewowych stwierdzono
podejrzenie wystqgpienia wady postawy lub deformacji kregostupa,

e Modut lll: dziatania edukacyjne i szkoleniowe. Do wskazanych dziatan
zakwalifikowane zostang dzieci, ich rodzice/opiekunowie prawni oraz
nauczyciele (wnioskodawca podkreslit, ze dziatania te nie mogq stanowic
wiecej niz 5% wartosci projektu). Ponadto, do dziatarn szkoleniowych
zakwalifikowane zostanq pielegniarki Srodowiska nauczania i higienistki
(w szkotach biorgcych udziat w programie), a takze lekarze specjalisci
z poradni rehabilitacji lub wad postawy oraz fizjoterapeuci biorqgcy udziat
w projekcie w zakresie diagnostyki roznicowe;.

Zaplanowana interwencja bedzie obejmowata badanie poglgdowe oraz badanie

podstawowych pomiarow wzrostu, masy ciata celem wyliczenia BMI

i przeliczenia go na siatki centylowe wzgledem pfci i wieku.

W tresci projektu programu przedstawiono jego czesci sktadowe, etapy oraz
dziatania organizacyjne.

Whnioskodawca podkreslit, ze elementem rdznicujgcym oceniany projekt
programu od innych programow, prowadzonych na rdznych terenach kraju
bedzie stworzenie algorytmu postepowania, definiowanego jako sciezka
postepowania wytyczona na podstawie wyniku przeprowadzonego badania
przesiewowego. Podejscie to ma polegac nie tylko na samym wykryciu wady,
ale rowniez wskazaniu rodzicom/opiekunom (czesto nieswiadomym
konsekwencji zdrowotnych) dalszych kierunkdow dziatania.

W przypadku, gdy uczestnik uzyska wynik okreslony przez wnioskodawce jako
norma, zostanie poddany kolejnym badaniom za rok. Zgodnie z tresciq projektu
programu, przesiewowi w kazdym roku bedq podlegaty wszystkie dzieci
w przedziale wiekowym 7-15 lat. Przy czym dzieci/mtodziez, w przypadku
ktdrych stwierdzono wade postawy lub deformacje kregostupa, bedg w ramach
Modutu Il poddawane diagnostyce rdznicowej, a nastepnie kierowane
na rehabilitacje, nie bedq natomiast ponownie poddawane badaniu
przesiewowemu.

W sytuacji, gdy w trakcie badania przesiewowego stwierdzona zostanie
obecnos¢ wad postawy, ostateczna weryfikacja (diagnoza) nalezata bedzie
do lekarza specjalisty. Jesli lekarz potwierdzi wystepowanie wady/wad nastqpi
skierowanie na gimnastyke korekcyjng. Dany uczen bedzie podlegat takze
dalszej kontroli lekarskiej. W tresci projektu programu zaznaczono, Ze dzieci
kierowane bedq do osrodkdw prowadzgcych gimnastyke korekcyjno-
kompensacyjnqg (wyrédwnawczq), ktora finansowana jest ze srodkow organdow
prowadzqcych szkoty. Jesli specjalista wykluczy obecnos¢ wad postawy
kolejnym krokiem bedzie badanie przesiewowe za rok (w szkole).
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W przypadku podejrzenia deformacji kregostupa uczestnicy bedg podlegali
rowniez weryfikacji prowadzonej przez lekarza specjaliste. Gdy ww. podejrzenie
zostanie wykluczone zalecone zostanie postepowanie wg wskazan lekarskich
(w razie potrzeby gimnastyka korekcyjna i dalsza obserwacja w poradni
specjalistycznej). W przypadku potwierdzenia podejrzewanej deformacji
kregostupa nastgpi rozpoznanie choroby oraz wdrozenie swoistego leczenia
wg zalecen lekarza. W przypadku deformacji kregostupa dziecko objete bedzie
leczeniem w ramach rehabilitacji leczniczej finansowanej przez NFZ.

Badania przesiewowe bedqg prowadzone przez przeszkolone pielegniarki. Rolg
pielegniarki szkolnej, higienistki szkolnej (ewentualnie pielegniarki POZ) bedzie
rowniez przekazanie rodzicom/opiekunom informacji nt. wynikéw badania,
a takze dalszej sciezki postepowania w przypadku podejrzenia rozpoznania wad
postawy, czy tez powaznej deformacji, co nalezy uznac za dziatanie prawidfowe
oraz zgodne z odnalezionymi rekomendacjami (ORE 2014). Ponadto
zaznaczono, ze rekrutacja dzieci bedzie odbywata sie na terenie szkof.

Realizator programu wyfoniony zostanie w drodze konkursu, co zgodne jest
z zapisami ustawowymi. Wskazano, ze podmioty realizujgce program bedg
zobowigzane zapewnic¢ udziat wykwalifikowanego personelu: pielegniarki,
pielegniarki oraz higienistki szkolnej (z doswiadczenie w przeprowadzaniu
badann przesiewowych w szkole), fizjoterapeuty (licencjat fizjoterapii,
magr fizjoterapii) zajmujqcego sie problematykq wad postawy ciata w praktyce,
lekarza ortopedy oraz lekarza rehabilitanta doswiadczonego w rehabilitacji
dzieciecej. Zaznaczono, ze wszyscy specjalisci bedq osobami z niezbednymi
kwalifikacjami oraz doswiadczeniem w realizacji poradnictwa dla dzieci
w temacie wad postawy ciata i powaznych deformacji kregostupa.

W tresci projektu programu zaznaczono rowniez, ze w ramach prowadzonego
programu uczestnicy majq mozliwosc¢ zakonczenia udziatu na kazdym etapie
jego trwania, bez podania przyczyny.

Whnioskodawca programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacje. W ramach
tych dziatan zaplanowano przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci, jakosci
Swiadczen oraz efektywnosci programu.

Okeres realizacji programu przewidziano na lata 2017-2021.

Whnioskodawca okreslit zardowno koszty jednostkowe, jak i catkowite
zaplanowanych dziatan.

Program zostat podzielony na 3 sciezki. Pierwsza sciezka obejmuje wytqgcznie
badania przesiewowe. tgczny koszt sciezki | (lata 2017-2021) oszacowany zostat
na 2 893 826,99 zt (podanie 289 838 osdb badaniom wycenionym na ok. 10 zi).
Druga zapewnia badanie przesiewowe i konsultacje lekarskq. Wnioskodawca
wskazuje, ze tqczny koszt tej sciezki to 12 402 115,68 ztf. Trzecia Sciezka
obejmuje natomiast badanie przesiewowe, konsultacje lekarskq, zdjecie RTG
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oraz kontrole u lekarza (koszt tej sciezki w przypadku pojedynczego uczestnika
okreslony zostat na 96,88 zt). tqczny koszt realizacji Sciezki Il wnioskodawca
oszacowat na 12 014 549,56 zt1.

Whnioskodawca zaznacza, Ze tqgczny koszt realizacji badan przesiewowych
i diagnostycznych wyniesie 27 310 492,23 zt. tqczny koszt dziatan edukacyjnych
oszacowany zostat na 1 552 980,00 zt (1 411 800,00 zt — dziatania edukacyjne
i szkoleniowe, 141 180 zt — koszty eksploatacyjne, zwiqgzane z wykorzystaniem
powierzchni szkoleniowych).

Na realizacje programu przeznaczone zostanq Srodki Unii Europejskiej

w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w wysokosci 29 739 307,77 zt

(85%). Pozostate 15% bedzie finansowane ze srodkow Budzetu Paristwa oraz

wktadu wtasnego beneficjenta.

Jednak w projekcie powinny by¢ uwzglednione nastepujgce zmiany:

o ostateczne oszacowanie populacji, ktora poddana zostanie badaniom
przesiewowym (uwzglednione w kosztach). Mimo, ze w tresci projektu
programu zaznaczono, iz w ramach RPZ zaplanowano objqgc przez okres
2017-2021 catg mozliwq do wiqgczenia grupe osob z regionu, zatozenie
to spetnione zostanie tylko w przypadku roku 2017 (100% osob w przedziale
wiekowym 7-15 lat). W kolejnych latach wnioskodawca przewiduje objgc
badaniami 46% populacji we wskazanym przedziale wiekowym, w roku 2019
—27%, w roku 2020 — 20%, natomiast w roku 2021 — 17%,

o przeprowadzenie  podziatu  liczby  dzieci  objetych  programem
na wyszczegdlnione w  tresci  projektu  moduty. Istotnym  jest,
aby przedstawione wskazniki zostaty ze sobg zestawione (np. ocena wzrostu
poziomu wiedzy). Zestawienie powyzszych wartosci umozliwi okreslenie
czy zaproponowane swiadczenia bedqg wptywaty na realizacje zatozonych
celow,

« korekta btedu w tresci projektu programu tabeli (dotyczqcej kosztow badanr
przesiewowych i diagnostycznych w latach 2017-2021, w zt). Koszt Sciezki Il
w roku 2021 nie powinien wynosi¢ 1 062 985,17 zt lecz 102 990 zt (3 433
0s0b x 30 zt). Wskazany koszt zostat zatem zawyZzony o 959 995 z,

o koszty uwzgledniajgce dziatania ewaluacyjne powinny zostac przedstawione
precyzyjnie - dziatania ewaluacyjne, ktore wykonywane bedq na 10%
populacji przez fizjoterapeute (15 zt) — 434 074,05 zt. Warto zaznaczyc,
Ze w czesci projektu programu dot. oceny jakosci swiadczern w programie,
wnioskodawca zaznacza, Ze ,lekarz lub fizjoterapeuta bedq badac ok. 15%
losowo wybranych uczniow ponownie — minimum w pierwszym roku lub
przez caty okres programu, tj. rokrocznie”,

« niescistosci w oszacowaniu kosztow — wnioskodawca oszacowat, ze tgczny
koszt realizacji programu wyniesie 34 987 420,91 zt (31 806 746,28 zt —



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2017 z dnia 15 maja 2017 r.

realizacja dziatan zaplanowanych w programie, 10% - koszty posrednie),
zawyzenie kwoty kosztow posrednich,

szczegotowe przedstawienie sktadowych kosztow posrednich ze wzgledu
na ich znaczqcq sume ok. 3 180 674,63 zi,

wyjasnienie celowosci zakupow skoliometrow oraz pulsometrow dla 2 091
jednostek na fqczny koszt 2 509 200 zit, skoro w innych czesciach projektu
programu wnioskodawca nie odnosi sie do wykorzystania pulsometréw,

brak precyzyjnego zdefiniowania wprowadzonych przez wnioskodawce
pojec-okreslone jako: ,norma”, ,wada postawy” oraz ,podejrzenie
deformacji kregostupa”. Wqtpliwosci budzi takze, opisany w programie efekt
odnoszgcy sie do ,zakodowania zmienionego wzorca ruchowego
w osrodkowym uktadzie nerwowym uczniow”,

brak odniesienia w tresci projektu programu do kwestii ekspozycji
na promieniowanie wsrod populacji dzieci i mfodziezy poddanych dalszej
diagnostyce w kierunku wskazanego schorzenia, ktdre zwieksza ryzyko
wystgpienia w przysztosci choréb nowotworowych, brak informacji
o wdrazaniu metod stuzgcych redukcji ich czestotliwosci. Aby zmniejszyc
narazenie na promieniowanie wsrod dzieci poddanych diagnostyce
w kierunku mfodziericzej skoliozy idiopatycznej zachowana powinna byc¢
podstawowa zasada ochrony radiologicznej - ALARA (As Low As Reasonably
Achievable). W tresci projektu programu brak odniesienia do powyzszej
kwestii,

uzupetnienia wymaga wprowadzona przez wnioskodawce definicja powiatu
o trudnej sytuacji epidemiologicznej — w trybie zapraszania do programu
wnioskodawca zaznacza, ze , informacje o badaniach dzieci w wieku 7-15 lat,
z terenow powiatow o trudnej sytuacji epidemiologicznej, powinny byc
poprzedzone kampaniami informacyjnymi skierowanymi do rodzicow/
opiekunow prawnych, ktore bedq zachecaty do wykonania badan w kierunku
wykrywania wad postawy ciata u dzieci”. Warto jednak zaznaczyc,
Zze winnych czesciach projektu programu wnioskodawca w Zaden sposob
nie odnosi sie do grup zagrozonych wykluczeniem spotecznym i ubdstwem,

cel gtowny powinien zosta¢ sformufowany w sposob szczegotowy,
tak aby byt on mierzalny, realistyczny oraz terminowy,

zmiana oceny zgtaszalnosci, ktora powinna uwzgledniac takze doktadnqg
liczbe uczestnikow poszczegdlnych dziatann zaplanowanych w ramach
programu, z uwzglednieniem wieku dzieci/mtodziezy oraz schorzenia,
z ktorym sie borykajg,

precyzyjne ustosunkowanie sie do zaplanowanych narzedzi badawczych —
wnioskodawca  przewidziat  wykorzystanie  narzedzi  badawczych
niestosowanych standardowo przez pielegniarki lub higienistki w szkotach.
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Tres¢ projektu programu nie precyzuje jednak powyiszej kwestii
(wymieniono plurimetr Rippsteina, zamiennie inklinometr cyfrowy Sundersa
TMX-127, skoliometr Bunnella, ewentualnie pediscoliometr, pion),

e wprowadzenie zmian dotyczqcych miernikdw odnoszqcych sie do liczby
rodzicow/opiekunow prawnych objetych edukacjg, a takie liczby
pielegniarek szkolnych, higienistek i lekarzy uczestniczqcych w planowanych
szkoleniach. W programie majg one charakter jedynie ilosciowy
i nie pociggajq za sobq mozZliwosci okreslenia wpfywu ww. dziatan,
prowadzonych w ramach programu na stan zdrowia uczestnikow. Istotnym
jest rowniez, aby wartosci miernikdw byty okreslane przed i po realizacji
programu,

e W tresci projektu programu nie sprecyzowano jakie narzedzia postuzq ocenie
stanu danego uczestnika,

« doprecyzowania wymagajq dziatania edukacyjne bedgce istotnq czescig
programu, brak informacji o osobie odpowiedzialnej za ww. dziatania,
a takze miejsca prowadzenia i czestotliwosci spotkan oraz zakresu
tematycznego. Brak takze informacji do kogo bedqg kierowane planowane
szkolenia edukacyjne poswiecone tematyce zachowan ergonomicznych —
wymieniono: dzieci, rodzice/opiekunowie, nauczyciele. Sprecyzowanie
zagadnien kierowanych do dzieci i do mfodziezy, poniewaz program
obejmuje swym zakresem populacje w wieku od 7-15 lat. Brak takze
informacji, kto bedzie odpowiedzialny za prowadzenie ww. dziafan, nie
odniesiono sie rowniez do ich czestotliwosci,

o doprecyzowania wymaga punkt koricowy Modutu I, czyli skierowanie
do poradni specjalistycznej. W tresci projektu programu nie okreslono trybu
wydawania skierowania (w systemie ubezpieczenia zdrowotnego, czy poza
nim), jak rdwniez trybu wystawienia skierowania w przypadku kierowania do
lekarza specjalisty, dziatajgcego w ramach systemu ubezpieczenia
zdrowotnego,

« istotng wartosciqg dodang w ramach dziatan profilaktycznych pielegniarka
powinno by¢ — oprocz wazZenia uczniow — rowniez wazenie tornistrow,
ktorych ciezar zgodnie z zaleceniami Gtdwnego Inspektora Sanitarnego nie
powinien przekracza¢ 10-15% masy ciata ucznia. Badania takie powinna
wykonywac cyklicznie albo w trakcie akcji o charakterze prozdrowotnym,
organizowanych przez szkote (ORE 2014).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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
nr OT.441.78.2017 ,,»Program Zdrowego Kregostupa« Regionalny Program Zdrowotny Wojewdédztwa Slaskiego
na lata 2017-2021 w zakresie wczesnego wykrywania deformacji kregostupa u dzieci w wieku szkolnym oraz
edukacja w zakresie ergonomii w codziennym zyciu dziecka” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie,
Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy
oceny” ze stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr118/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna
w ramach profilaktyki wtdrnej u mieszkanncow wojewddztwa
sSwietokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej po ostrych
zespotach wiencowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki wtdrnej
u mieszkarnicow wojewoddztwa swietokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej
po ostrych zespotach wiericowych”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uwaza za bardzo istotne cele szczegofowe przedktadanego
programu , Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki
wtornej u mieszkancow wojewddztwa swietokrzyskiego w wieku aktywnosci
zawodowej po ostrych zespotach wiericowych” (,,Programu”), jakimi sq miedzy
innymi: wzrost liczby chorych przestrzegajgcych zalecenn dotyczqcych
farmakoterapii, wzrost swiadomosci zdrowotnej chorych po ostrych zespotach
wienicowych (OZW), ograniczenie liczby osob palgcych papierosy i zwiekszenie
liczby osob podejmujqcych regularnqg aktywnosc fizyczng. Jednoczesnie Rada
odnotowuje, ze w przypadku interwencji majgcej przede wszystkim charakter
edukacyjny/monitorujgcy zachowania chorych, brak jest dowodow naukowych
pozwalajgcych w sposdb jednoznaczny zaktadac tak znaczne obnizenie liczby
powtdornych OZW i zgonow, a takie brak mozliwosci praktycznego
potwierdzenia wptywu planowanych interwencji na zmiany zapadalnosci
na powtdrne OZW i smiertelnosci w populacji mieszkancow wojewddztwa
Swietokrzyskiego po przebytych ostrych zespotach wiericowych. Tym samym,
zmiana obu wskaznikow, jako niemozliwa do weryfikacji, nie powinna stanowic
celu gtownego Programu. Rada proponuje takze zmienic¢ tytut Programu na
,Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki wtornej
u mieszkaricow wojewddztwa swietokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej
po ostrych zespotach wiericowych — uzupetnienie swiadczeri gwarantowanych”.
Uwzgledniajgc edukacyjny charakter interwencji zawartych w Programie
niezasadne wydaje sie ograniczenie populacji objetej badaniem do o0sob
w okresie aktywnosci zawodowej — do rozwazZenia pozostaje zatem zmiana

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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organizacji szkolen bezposrednich prowadzonych przez edukatorow w taki
sposob, aby poczynione oszczednosci pozwolity na objecie programem
pozostatych chorych po incydentach wiericowych. Niezasadne wydaje sie
zawarte w programie zalecenie rutynowej kontroli stanu chorych przez lekarzy
POZ co najmniej raz w miesigcu, w ramach profilaktyki wtdrnej, czesciowo
dublujgce dziatania edukatorow. Zarowno tematyka planowanych szkolen
lekarzy i pielegniarek, jak i wymagania wobec ich realizatorow wymagajq
uszczegofowienia — niektore z nich, np. szkolenia (w ramach Programu) lekarzy
kardiologdw i kardiochirurgdow na temat pierwszej pomocy przedmedycznej
przez ratownikdw medycznych sq nieuzasadnione z punktu stawianych przez
autorow celdw szczegofowych Programu. Kompetencje osob prowadzgcych
szkolenia dla realizatorow Programu sq niewtasciwie okreslone (przyktadowo:
staz pracy szkolgcego kardiologa nie jest elementem okreslajgcym jego
kompetencje w zakresie szkoler dotyczqcych profilaktyki wtdrnej). Koszt szkolen
dla lekarzy i pielegniarek wydaje sie istotnie przeszacowany, z kolei
uwzgledniajgc istotne znaczenie monitorowania i ewaluacji miernikow
efektywnosci programu odpowiadajgcych jego celom szczegotowym budzet
przeznaczony na ten element Programu wydaje sie niewystarczajgcy (nalezy
rozwazyc takze audytowanie efektow programu w trakcie jego trwania, a nie
tylko po zakoriczeniu, tak aby mozliwa byta zmiana sposobu interwencji).
Wydaje sie, ze stosunkowo niski koszt utrzymania strony internetowej przez
okres 6 lat nie uwzglednia koniecznosci statej aktualizacji jej zawartosci
merytorycznej. W budzecie nie uwzgledniono kosztow ogdlnych. Zastrzezenia
budzqg takze inne elementy Programu opisane szczegéfowo w raporcie AOTMIT.

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 0OT.441.83.2017 , Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna w ramach profilaktyki wtérnej u mieszkancow
wojewddztwa $wietokrzyskiego w wieku aktywnosci zawodowej po ostrych zespotach wieAcowych”
realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr119/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb
dotknietych nieptodnoscig z wykorzystaniem metod zaptodnienia
pozaustrojowego w latach 2017-2019” (m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Stoteczna kampania na rzecz wspierania osob dotknietych nieptodnosciq
z wykorzystaniem metod zapfodnienia pozaustrojowego w latach 2017-2019”
(m. st. Warszawa), pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Leczenie nieptodnosci metodami zapfodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie
finansowane przez system powszechnych ubezpieczern zdrowotnych,
co w znacznym stopniu ogranicza dostep do tych swiadczen. Nalezy stwierdzic,
ze metody te czesto stanowiq jedynq droge do uzyskania potomstwa
(np. u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw).

Tak wiec Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc¢ par w okresie reprodukcyjnym.

Zaplanowane przez Whnioskodawce procedury pozostajg w zgodzie
zobowiqzujgcqg obecnie praktykq lekarskq, zaleceniami  ekspertow,
jak i rekomendacjami towarzystw naukowych krajowych (PTG, PTMR)
i Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Cztowieka i Embriologii. W znacznej
czesci pokrywajq sie one z dziataniami, ktore realizowane byty w ramach
programu rzqdowego p.t. ,Leczenie niepfodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016”.

Whioskodawca zaplanowat szeroko zakrojonqg akcje edukacyjno-informacyjng.
Przedstawione cele (zardwno gtowny, jak i szczegdtowe) zostaty sformutowane
zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. i zdaniem Rady sq mozliwe do osiggniecia
w planowanym okresie realizacji. W ramach planowanej akcji edukacyjnej
nalezy wiekszq uwage poswieci¢ parom zakwalifikowanym do Programu.
Tej grupie 0sob powinno byc¢ oferowane poradnictwo psychologiczne (NICE-
2013). Przed rozpoczeciem akcji Whnioskodawca winien precyzyjnie okresli¢
liczbe transferowanych zarodkdéw oraz zapewnic pozostatym kriokonserwacje

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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(w budzecie brakuje tej pozycji). Projekt powinien by¢ uzupetniony o okreslenie
sposobu zakoriczenia udziatu w Programie oraz o ocene jakosci Swiadczen.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.441.74.2017 ,Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych nieptodnoscig z wykorzystaniem
metod zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2017 - 2019” realizowany przez: Miasto Warszawa, Warszawa,
maj 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego —
wspdlne podstawy oceny”, z wrzeénia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Gdanska w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Gdanska w latach 2017-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Leczenie nieptodnosci metodami zapfodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie
finansowane przez system powszechnych ubezpieczen zdrowotnych,
co w znacznym stopniu ogranicza dostep do tych swiadczen. Nalezy stwierdzic,
ze metody te czesto stanowiq jedynq droge do uzyskania potomstwa
(np. u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw).

Tak wiec Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc¢ par w okresie reprodukcyjnym.

Zaplanowane przez Whnioskodawce procedury pozostajg w zgodzie
z obowiqzujgcqg obecnie praktykq lekarskq, zaleceniami  ekspertow,
jak i rekomendacjami towarzystw naukowych krajowych (PTG, PTMR)
i Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Cztowieka i Embriologii. W znacznej
czesci pokrywajq sie one z dziataniami, ktore realizowane byty w ramach
programu rzqdowego p.t. ,Leczenie niepfodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016”.

Whnioskodawca zaplanowat szeroko zakrojong akcje edukacyjno-informacyjng.
Przedstawione cele (zaréwno gtowny jak i szczegotowe) zostaty sformutowane
zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. i zdaniem Rady sq mozliwe do osiggniecia
w planowanym okresie realizacji. W ramach planowanej akcji edukacyjnej
nalezy wiekszq uwage poswieci¢ parom zakwalifikowanym do Programu.
Tej grupie 0sob powinno byc¢ oferowane poradnictwo psychologiczne (NICE-
2013). Przed rozpoczeciem akcji Whnioskodawca winien precyzyjnie okresli¢
liczbe transferowanych zarodkdéw oraz zapewnic¢ pozostatym kriokonserwacje
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(w budzecie brakuje tej pozycji). Projekt powinien by¢ uzupetniony o okreslenie
sposobu zakoriczenia udziatu w Programie oraz o ocene jakosci Swiadczen.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr 0T.441.92.2017 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Gdanska w latach 2017 - 2020” realizowany przez: Miasto Gdansk, Warszawa, maj 2017
oraz Aneksu ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne
podstawy oceny”, z wrzesnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr121/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,»Bedziemy rodzicami« - program profilaktyki
zdrowotnej przygotowujgcy do Swiadomego rodzicielstwa”
(gm. Kleszczéw)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,»Bedziemy rodzicami« - program profilaktyki zdrowotnej przygotowujgcy
do swiadomego rodzicielstwa” (gm. Kleszczow), pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy Kleszczow
obejmujgcy opieke zdrowotng nad populacjg w wieku rozrodczym. Program
ma byc realizowany w latach 2017-2019. Planowany catkowity koszt realizacji
programu zostat okreslony na ok. 362 tys. zt w latach 2017-2019. Adresatami
programu sq kobiety oraz mezczyzni bedgcych ich partnerami, w wieku
15-49 lat w przypadku kobiet oraz 1565 lat w przypadku mezczyzn.

Gtownym celem programu jest prowadzenie catosciowej opieki edukacyjnej
i zdrowotnej obejmujgcej populacje w wieku rozrodczym zamieszkujgcqg gmine
Kleszczow. Autorzy okreslili 10 celow szczegotowych. Punkt dotyczgcy
,rzetelnego informowania o prowadzonym programie” czy tez ,monitorowanie
rownego dostepu do swiadczen zdrowotnych” stanowiq dziatania programu.
Natomiast punkt dotyczqcy ,zapewnienia rownego dostepu do Swiadczen
zdrowotnych” wydaje sie, ze bardziej stanowic¢ powinien oczekiwany efekt niz
cel szczegotowy. Pozostate cele wydajq sie zasadne i dobrze wspierajq cel
gtowny.

Oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu
zostaty okreslone w prawidtowy sposob oraz sq zbiezne przedstawionymi celami
projektu programu.

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z rozporzqdzaniem Ministra Zdrowia z dnia
20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardow postepowania medycznego przy
udzielaniu sSwiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej
sprawowanej nad kobietq w okresie fizjologicznej ciqzy, fizjologicznego porodu,
potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. 2012 poz. 1100), wyszczegdlnione
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Swiadczenia majgce odbywad podczas trwania Il etapu programu,
sq swiadczeniami gwarantowanymi na podstawie ww. rozporzgdzenia.
Tym samym wydaje sie, Zze interwencje przewidziane w ramach lll etapu bedg
dublowac¢ swiadczenia finansowane ze Ssrodkow publicznych. W zwigzku
ryzykiem podwdjnego finansowania w sposob szczegdlny nalezy zadbac o to,
zeby za tg same ustugi podmiot realizujgcy program nie otrzymywat
podwdjnego wynagrodzenia (w ramach gminy, i w ramach kontraktu z NFZ).

Whnioskodawca stwierdzit, Zze ewaluacja programu bedzie miec¢ charakter
»wybitnie dtugofalowy”, natomiast nie okreslono czasu trwania monitorowania
oraz ewaluacji po zakonczeniu programu - nalezatoby uszczegdtfowic tg kwestie.

Dodatkowo, w kilku miejscach, wkradty sie bfedy w obliczeniach, ktore nalezy
ponownie zweryfikowac i poprawic.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.441.75.2017 ,Bedziemy rodzicami” - program polityki zdrowotnej przygotowujgcy do swiadomego
rodzicielstwa dla Gminy Kleszczéw na lata 2017-2019” realizowany przez: Gmine Kleszczow, Warszawa,
kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegoétowych: ,,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w
potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy
oceny”, z listopada 2012 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr122/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,Program Wady Postawy” (m. Piekary Slaskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Wady Postawy” (m. Piekary Slgskie).

Uzasadnienie

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad postawy
u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej oraz rehabilitacja lecznicza
obejmujgca badanie lekarskie, skierowanie na konsultacje i badania
dodatkowe, testy czynnosciowe, ocene aktywnosci ruchowej, ocene odruchow
sciegnisto-okostnowych, pomiar dfugosci konczyn i obwodow, ocene chodu
i lokomocji, punkcje lecznicze i iniekcje dostawowe, zlecenie na wyroby
medyczne skierowanie na fizjoterapie i leczenie uzdrowiskowe stanowig
elementy swiadczen gwarantowanych.

W ocenianym projekcie pierwszy etap realizacji programu obejmuje wizyte
diagnostyczno-kwalifikacyjnq, przeprowadzanq przez magistra fizjoterapii oraz
zatozenie dokumentacji. Podkresli¢ nalezy, iz tres¢ projektu nie precyzuje jakie
metody wykorzystane zostanqg w celu postawienia diagnozy oraz na jakiej
podstawie uczestnicy kierowani bedq do kolejnego etapu programu. Stwarza
to ryzyko tworzenia niepotrzebnych zalecen oraz skierowan. Jest to niezmiernie
istotne, zwtaszcza ze w projekcie nie odniesiono sie do sposobu powiqgzania
dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow
publicznych. W tresci projektu programu nie sprecyzowano rownieZz jakie
¢wiczenia bedq wykonywane w trakcie przewidzianego cyklu zajec, wskazano
jedynie, Ze zajecia realizowane bedq w trybie indywidualnym, wg wskazan
z wizyty diagnostycznej. W przestanych materiatach nie okreslono liczebnosci
populacji podlegajgcej jst, ani liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie
do programu. W tresci projektu programu przedstawiono jedynie koszt
catkowity programu oszacowany przez whnioskodawce na 120 000 zt. Nie
oszacowano natomiast kosztow jednostkowych poszczegdlnych zabiegow.
Whnioskodawca nie zamiescit w tresci projektu informacji dotyczqcej kryteriow
zastosowania poszczegolnych procedur u danego beneficienta programu.
Ponadto, wnioskodawca nie wskazat Zrodet finansowania.
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Opiniowany projekt wpisuje sie w wprawdzie w priorytety: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnymi zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego”, jednak dziatania w ramach programu bedq stanowity w znacznej
czesci powielenie swiadczern gwarantowanych. Za wartos¢ dodang programu
mozna uznac¢ zapewnienie wybranej populacji adresatow dostepu do dziatan
edukacyjnych. Whnioskodawca odnosi sie jednak do tych zaje¢c w sposob
niezwykle pobiezny, nie precyzujgc ich zakresu tematycznego, czestotliwosci,
czy tez osoby odpowiedzialnej za ich prowadzenie. Z tych powodow Rada
przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.441.77.2017 ,,Program Wady Postawy” realizowany przez: Miasto Piekary Slaskie, Warszawa, maj 2017
oraz Aneksu , Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia
2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr123/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci
i mtodziezy szkolnej” (gm. Msciwojow)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci i mtodziezy szkolnej”
(gm. Msciwojow).

Uzasadnienie

Celowos¢ prowadzenia testow przesiewowych dotyczgcych wad postawy
u dzieci budzi wiele kontrowersji. Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego
standardowego badania przesiewowego jest bardzo niska (5%), co oznacza,
ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszq diagnostyke
niepotrzebnie. Wytyczne U.S. Preventive Services Task Force (stanowisko
wydane w roku 2004, podtrzymane w latach 2009 oraz 2014) nie rekomendujg
skryningu w kierunku mtodzienczej skoliozy idiopatycznej wsrod mtodziezy bez
objawdw choroby. Wiekszos¢ przypadkow wykrytych poprzez przeprowadzone
testy przesiewowe nie rozwija sie bowiem do klinicznie istotnej formy skoliozy.
Inne rekomendacje wskazujq na zasadnosc¢ testow przesiewowych wytgcznie
w wybranych grupach wiekowych (wedfug AAOS, SRS, POSNA i AAP) dziewczeta
powinny by¢ poddane badaniom dwukrotnie — w wieku 10 i 12 lat, natomiast
chtopcy jednokrotnie — w wieku 13 lub 14 lat). Jednoczesnie, stowarzyszenia
te podkreslajq koniecznos¢ optymalizacji skierowan na badania radiologiczne,
aby zmniejszy¢ ekspozycje pacjentow na promieniowanie, zwracajq tez uwage
ze wyniki fatszywie dodatnie mogq prowadzi¢ do tworzenia niepotrzebnych
zalecen oraz skierowan na dodatkowq diagnostyke radiologiczng.

W ocenianym projekcie wnioskodawca nie precyzuje jakie metody postuiq
ocenie stanu danego uczestnika oraz bedq podstawq kwalifikacji do dalszego
etapu programu co stwarza ryzyko tworzenia, opisanych powyzej,
niepotrzebnych zalecern oraz skierowan. W tresci projektu programu nie
sprecyzowano rowniez jakie Cwiczenia bedq wykonywane w trakcie
przewidzianego cyklu zajec.

Opiniowany projekt wpisuje sie w wprawdzie w priorytety: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnymi zaburzeniom rozwoju fizycznego

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 123/2017 z dnia 15 maja 2017 r.

i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzer uktadu kostno-
stawowego”, jednak wydatkowanie srodkdéw publicznych na zaproponowane
interwencje o wqtpliwej skutecznosci jest, zdaniem Rady, niezasadne.

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.441.82.2017 ,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci i miodziezy szkolnej” realizowany przez:
Gmine Msciwojow, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci —
wspolne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Colistin TZF (colistinum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Colistin TZF,
liofilizat do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000
IU, 20 fiol., kod EAN: 5909990366514, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: pierwotna dyskineza rzesek.

Uzasadnienie

Colistin TZF jest antybiotykiem, ktdrego znaczenie w leczeniu wzrasta z powodu
narastania opornosci na inne, powszechnie stosowane antybiotyki.

Istniejg bardzo stabe dowody naukowe na skutecznos¢ wymienionego leku
u pacjentow z pierwotnq dyskinezq rzesek, ale sq one stosowane w tej rzadkiej
chorobie i sq uwazane za skuteczne w praktyce klinicznej. Dotychczasowe opinie
Rady Przejrzystosci byty pozytywne. Od tego czasu ukazaty sie dwie wytyczne
(Shapiro 2016, Polineni 2015), wskazujgce na zasadnos¢ zastosowania kolistyny
u wybranych pacjentow z pierwotnq dyskinezq rzesek, zwtaszcza w przypadku
stwierdzenia zakazenia Pseudomas aeruginosa.

Konsultant Krajowy w dziedzinie otolaryngologii dzieciecej uwaza, Zze Colistin
TZF powinien byc¢ refundowany w pierwotnej dyskinezie rzesek. Dziatania
niepozgdane wystepujq rzadko, sqg odwracalne i zwykle nie powodujg
koniecznosci odstawienia leku.

Zgodnie z danymi otrzymanymi od NFZ, produkt leczniczy Colistin TZF
(colitimethatum natricum) we wskazaniach okreslonych powyZzszymi kodami
ICD-10, byty stosowane przez 57 pacjentow w 2015 r. oraz 80 pacjentow
w 2016 r. Koszty refundacji produktow Colistin TZF (colitimethatum natricum)
wynosity ok. 396 329 zt w 2015 r. oraz 493 751,09 zt w 2016 r.
Wydatki te dotyczq jednak nie tylko pierwotnej dyskinezy rzesek, lecz cafej
grupy chordb objetych kodem ICD-10.
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Nalezy podkreslic, ze inne antybiotyki wziewne, stosowane w pierwotnej
dyskinezie rzesek sq drozsze niz Colistin.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pisSmie PLA.4604.356.2017.1.1SO z dnia 09.05.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna opakowania, kod EAN Wskazanie

Colistin TZF, liofilizat do sporzgdzania roztworu

pierwotna dyskineza rzesek

Colistinum do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000 IU, 20
fiol., kod EAN 5909990366514
Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 pierwotna dyskineza rzesek

Dornasumalfa | .0 25 5 mi, kod EAN: 5909990375813

Luteina, tabletki dopochwowe, 50 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909990569380

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909991076207

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991103231

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej

Progesteronum porodem przedwczesnym

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr BOR.434.7.2017 ,Kolistyna, dornaza alfa w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukoriczenia: maj 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Pulmozyme (dornasum alfa)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Pulmozyme,
roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp.a 2,5 ml, kod EAN: 5909990375813,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj.: pierwotna dyskineza rzesek.

Uzasadnienie

Dornaza alfa jest to rekombinowana ludzka dezoksyrybonukleaza, wytwarzana
przy uzyciu metod inzynierii genetycznej, ktora jest odpowiednikiem ludzkiego
enzymu, hydrolizujgcego DNA zawarte w plwocinie i znacznie zmniejszajgcego
jej lepkosc.

Istniejg bardzo stabe dowody naukowe na skutecznosc u pacjentow z pierwotng
dyskinezq rzesek, ale sq one stosowane w tej rzadkiej chorobie i sg uwazane
za skuteczne w praktyce klinicznej. Dotychczasowe opinie Rady Przejrzystosci
byty pozytywne.

Wytyczne Shapiro 2016 wskazujg, iz dornaza alfa moze byc¢ stosowana
u wybranych pacjentow z pierwotnqg dyskinezq rzesek, z zachowaniem
ostroznosci oraz monitorowaniem objawow niepozqgdanych. Natomiast
w wytycznych Polineni 2015 dornaza alfa wymieniana jest wsrdd terapii
niezalecanych w rutynowym leczeniu tej choroby. Wytyczne wskazujg
na mozliwos¢ rozwazenia leczenia z zastosowaniem dornazy alfa u wybranych
pacjentow.

Konsultant Krajowy w dziedzinie otolaryngologii dzieciecej uwaza, Zze dornaza
alfa powinna by¢ refundowana w pierwotnej dyskinezie rzesek. Nie istnieje
technologia alternatywna dla zastosowania Pulmozyme w leczeniu pierwotnej
dyskinezy rzesek. Dziatania niepozqdane wystepujq rzadko, sq odwracalne
i zwykle nie powodujg koniecznosci odstawienia leku.
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Zgodnie z danymi otrzymanymi od NFZ, produkt leczniczy Pulmozyme
(dornasum alfa) we wskazaniach okreslonych powyzszymi kodami ICD-10, byty
stosowane przez 121 pacjentow w 2015 r. oraz 141 pacjentow w 2016 r. Koszty
refundacji Pulmozyme (dornasum alfa) wynosity ok. 4 009 423 zt w 2015 r. oraz
4 116 818,30 zt w 2016 r. Wydatki te dotyczq jednak nie tylko pierwotnej
dyskinezy rzesek, lecz catej grupy chordb objetych kodem ICD-10.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.356.2017.1.I1SO z dnia 09.05.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN

Colistin TZF, liofilizat do sporzadzania roztworu

Colistinum do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000 IU, 20
fiol., kod EAN 5909990366514

Wskazanie

Substancja czynna

pierwotna dyskineza rzesek

Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 pierwotna dyskineza rzesek

Dornasum alfa amp.a 2,5 ml, kod EAN: 5909990375813

Luteina, tabletki dopochwowe, 50 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909990569380

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909991076207

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991103231

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej

Progesteronum porodem przedwczesnym

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce

Produktu Leczniczego nr BOR.434.7.2017 ,Kolistyna, dornaza alfa w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: maj 2017.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr126/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
progesteronum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

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

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

Luteina, tabletki dopochwowe, 50 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909990569380

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909991076207

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991103231

Substancja czynna

Wskazanie

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej

Progesteronum porodem przedwczesnym

Uzasadnienie

Za porod przedwczesny (PTB) uznaje sie porod, ktory nastepuje po 22., a przed
37. tygodniem ciqzy. Jest on przyczynqg ok. 70% zgonow noworodkow
nieobarczonych wadami wrodzonymi. Na podstawie danych z GUS w 2015 roku
26 609 noworodkow urodzito sie w okresie pomiedzy 22. a 37. tygodniem ciqzy,
co stanowito 7,2% wszystkich porodow.

Oprocz progesteronu podawanego dopochwowo wg odnalezionych wytycznych
we wskazaniu profilaktyka i leczenie ciqzy zagrozonej porodem przedwczesnym
stosowane sq: leki tokolityczne, szew okrezny szyjki, kortykosteroidy oraz
siarczan magnezu.

We wskazaniu pozarejestracyjnym — profilaktyka i leczenie ciqzy zagrozonej
porodem przedwczesnym — substancja czynna progesteronum byta oceniana w
Agencji w maju 2015 r, otrzymata pozytywnq opinie Rady. Po roku 2015 ukazato
sie 8 rekomendacji dotyczgcych profilaktyki i leczenia ciqzy zagrozonej
porodem przedwczesnym (SMFM 2017, CNGOF 2016, FIGO 2016, Orzechowski
2016, RANZCOG 2016, AHRQ 2015, NICE 2015 i WHO 2015). Wytyczne SMFM
2017, CNGOF 2016, FIGO 2016, RANZCOG 2016, NICE 2015 i WHO 2015
powstaty na podstawie przeglgdu systematycznego badan oraz konsensusu
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eksperckiego, wytyczne AHRQ 2015 powotujq sie na zalecenia NICE 2015
(stanowiq ich streszczenie), natomiast wytyczne Orzechowski 2016 zostaty
opracowane na podstawie przeglgdu badan i konsensusu eksperckiego.
Wytyczne SMFM 2017 i Orzechowski 2016 zalecajq stosowanie u kobiet w ciqzy
zagrozonej porodem przedwczesnym z porodem przedwczesnym w wywiadzie
17-hydroksyprogesteronu  /17-OHPC/, natomiast w populacji  kobiet
zagrozonych porodem przedwczesnym, ale bez wczesniejszych przypadkow
porodu przedwczesnego, sugerujqg stosowanie progesteronu p.v. Wg
wytycznych CNGOF 2016 jedynq populacja, w ktorej zaleca sie leczenie
progesteronem p.v., sq kobiety w cigZy bez historii porodu przedwczesnego,
ktore majqg dfugosc¢ szyjki macicy mniejszq niz 20mm. Zalecenia FIGO 2016
wskazujq na wykorzystanie dopochwowego USG w badaniu dtugosci szyjki
macicy oraz stosowanie progesteronu dopochwowo w profilaktyce porodu
przedwczesnego. Wytyczne RANZCOG 2016, NICE 2015 oraz AHRQ 2015
pozytywnie odnoszq sie do zastosowania progesteronu w profilaktyce i leczeniu
ciqzy zagrozonej porodem przedwczesnym, natomiast wytyczne WHO 2015 nie
rekomendujq stosowania lekow tokolitycznych w zwiqzku z porodem
przedwczesnym w celu poprawy punktow koncowych dotyczqcych
noworodkdw.

W uprzednim raporcie Agencji odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji
dotyczqcych postepowania w cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym, w tym
2 rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) z 2014
i 2015 r., rekomendacje: belgijskqg KCE z 2014 r., amerykariskq AHRQ z 2012 r.
oraz kanadyjskq SOGC z 2008 r.

Analitycy przygotowali opracowanie 8 wysokiej jakosci opracowan wtdrnych
(metaanalizy, przeglgdy systematyczne), ktore ukazaty sie po roku 2015 w tym:

o 2 przeglgdy porownujqgce progesteron, szew szyjkowy i pessarium szyjkowe
odpowiednio u kobiet w cigzy jednoptodowej (Jarde 2017 a) i blizniaczej
(Jarde 2017 b) w prewencji porodu przedwczesnego; Ostatecznie, w wyniku
przeglgdu i metaanalizy sieciowej wymienieni autorzy stwierdzili,
Ze progesteron (w szczegdlnosci progesteron naturalny) wydaje sie byc
skuteczniejszqg interwencjg w pordwnaniu z pessarium szyjkowym i szwem
okreznym u kobiet w ciqzy jednoptodowej z ryzykiem PTB, w szczegdlnosci
u kobiet z historig PTB. Autorzy sugerujg, mimo zroZnicowanej jakosci
dowoddw (od bardzo niskiej do wysokiej), ze progestron (bez wzgledu
na rodzaj) zmniejsza pierwszorzedowe punkty korcowe: PTB <34 i < 37
tygodnia ciqZzy oraz drugorzedowe punkty koricowe np. umieralnosc¢
noworodkdéw Ostatecznie, w wyniku przeglgdu i metaanalizy autorzy
stwierdzili, ze zadna z poréwnywanych interwencji (progesteron, pessarium
szyjkowe, szew okrezny) u kobiet w cigzy blizniaczej z ryzykiem PTB,
w szczegdlnosci u kobiet z historiq PTB nie zmniejsza w sposob istotny
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statystycznie badanych pierwszorzedowych punktéow koricowych (PTB < 34
i< 37 tygodniem cigzy, umieralnos¢ noworodkow). Autorzy raportowali
istotng statystycznie poprawe kilku drugorzedowych punktow koricowych
na korzysc progestronu stosowanego dopochwowo,

2 przeglgdy oceniajgce 17-OHPC stosowany domiesniowo w porownaniu
z progesteronem stosowanym p.v. w profilaktyce spontanicznego
przedwczesnego porodu (SPTB) u pacjentek, u ktorych wystepowat wczesniej
SPTB (Oler 2017, Saccone 2017). Ostatecznie, w wyniku przeglgdu autorzy
stwierdzili, Ze skutecznosc¢ progesteronu stosowanego dopochwowo moze
by¢ lepsza w pordwnaniu z 17-OHPC stosowanym domiesniowo. Autorzy
wskazali na potrzebe przeprowadzenia dalszych przedmiotowych badan RCT.
Ostatecznie, w wyniku przeglgdu autorzy stwierdzili ze stosowanie
progesteronu dopochwowo w porownaniu z 17-OHPC domiesniowym
zmniejsza ryzyko STPB u kobiet z ciqzq pojedynczq z wczesnhiejszymi
przypadkami STPB. Autorzy wskazujg na niskq lub bardzo niskq jakosc
dowoddw, co moze spowodowad, ze skutecznos¢ leczenia bedzie inna
od oszacowanych wynikow,

2 przeglgdy poréownujgce progesteron p.v. z placebo/brakiem leczenia
w zapobieganiu  przedwczesnemu  porodowi oraz zachorowalnosci
i Smiertelnosci okofoporodowej u kobiet w ciqzy blizniaczej (Romero 2016)
i pojedynczej (Romero 2017), u ktorych w badaniu dopochwowym USG
dtugosc szyjki macicy (CL) < 25mm. Ostatecznie, w wyniku przeglgdu autorzy
stwierdzili, ze stosowanie progesteronu dopochwowo u kobiet w ciqzy
blizniaczej i z wykazang w dopochwowym USG skrocona szyjkq macicy
w drugim trymestrze ciqgzy zmniejsza ryzyko porodu przedwczesnego
zachodzgcego w okresie od <30 do < 35 tygodniem ciqzy oraz redukuje
umieralnos¢  noworodkow i inne punkty konicowe  zwigzane
z zachorowalnosciq noworodkow, bez wyraznego szkodliwego wpfywu
na rozwdj neurologiczny w wieku dzieciecym,

1 przeglgd oceniajgcy skutecznos¢ progesteronu (rozne rodzaje, drogi
podania i dawki) w pordéwnaniu z placebo w zapobieganiu porodowi
przedwczesnemu (PTB) (Ahn 2016). Ostatecznie, w wyniku przeglgdu autorzy
stwierdzili, ze stosowanie progesteronu (niezaleznie od pochodzenia i drogi
podania) nie wptywa na umieralnos¢ noworodkow zaréwno w przypadku
ciqz pojedynczych, jak i mnogich, zagrozonych porodem przedwczesnym,
zatem VP | 17-OHPC mogq byc¢ bezpiecznie stosowane u kobiet w okresie
przedporodowym, z zastrzeZzeniem dotyczqcym ograniczonego stosowania
17-OHPC przed 20-24 tygodniem cigzy. Autorzy nie odnaleZli dowoddw
sugerujgcych zmiane dotychczasowych wytycznych klinicznych odnosnie
stosowania naturalnego progesteronu,
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e« 1 przeglgd porownujgcy progesteron z nifedyping/placebo w terapii
tokolitycznej po zahamowaniu zagrazajgcego przedwczesnego porodu
u kobiet z podwyzszonym ryzykiem porodu przedwczesnego (Ding 2016).
Ostatecznie, w wyniku przeglgdu autorzy stwierdzili ze stosowanie
progesteronu w terapii tokolitycznej po zahamowaniu zagrazajgcego
przedwczesnego porodu moze byc¢ zasadne u pacjentek, ktore miaty epizody
zagrazajgcego przedwczesnego porodu.

Ostatecznie, w wyniku przeglgdu cytowani autorzy stwierdzili, ze stosowanie
progesteronu zmniejsza ryzyko porodu przedwczesnego w okresie < 34
tygodniem cigzy u kobiet z cigzqg pojedynczq i wykazang w badaniu
dopochwowym USG dtugoscig szyjki macicy w drugim trymestrze CL < 25mm.
Autorzy przeglgdu wskazujg na koniecznos¢ wprowadzenia powszechnych
badar dopochwowego USG szyjki macicy pomiedzy 18 a 24 tygodniem u kobiet
z cigzq pojedynczq i oferowania progesteronu aplikowanego dopochwowo dla
kobiet, u ktorych wykazano CL £ 25mm, niezaleznie od historii wystepowania
porodu przedwczesnego, w celu profilaktyki porodu przedwczesnego oraz
redukcji zachorowalnosci i umieralnosci noworodkow.

Jesli chodzi o profil bezpieczenistwa progesteronu to cechuje go niska czestosc
i umiarkowane nasilenie dziatan niepozgdanych co pozwala stwierdzic,
Ze charakteryzuje sie wysokim poziomem bezpieczerstwa.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na stronach agencji HTA, nie
odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania ze srodkow publicznych
substancji czynnej  progesteronum w ocenianych wskazaniach
pozarejetracyjnych.

tgczny koszt refundacji progesteronum we wszystkich refundowanych
wskazaniach w 2015 r. wynosit ok. 24,2 min zt (176,8 tys. pacjentow),
aw 2016 r. ok. 26,7 min zt (193,4 tys. pacjentow). Catkowite koszty refundacji
poniesione w latach 2015-2016 przez ptatnika publicznego na substancje
czynng progesternum we wszystkich mozliwych wskazaniach wynosity
ok. 50,9 min zt u 370,2 tys. pacjentow.

Podsumowujqgc — dostepne metaanalizy potwierdzajq skutecznos¢ progesteronu
w profilaktyce i leczeniu cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym.
Odnaleziono takze 13 rekomendacji klinicznych dotyczqcych postepowania
w ciqzy zagrozonej porodem przedwczesnym potwierdzajgce skutecznosc
progesteronu w proponowanym wskazaniu. Takze 4 opinie eksperckie
Konsultantow  Wojewddzkich, odpowiednio w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii oraz w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci
potwierdzajg skutecznos¢ progesteronu w profilaktyce i leczeniu ciqzy
zagrozonej porodem przedwczesnym.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2017 z dnia 15 maja 2017 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.356.2017.1.ISO z dnia 09.05.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

opakowania, kod EAN

Colistin TZF, liofilizat do sporzadzania roztworu . .
pierwotna dyskineza rzesek

Wskazanie

Substancja czynna

Colistinum do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000 IU, 20
fiol., kod EAN 5909990366514
Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 pierwotna dyskineza rzesek

Dornasum alfa amp.a 2,5 ml, kod EAN: 5909990375813

Luteina, tabletki dopochwowe, 50 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909990569380

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909991076207

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991103231

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej

Progesteronum porodem przedwczesnym

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia finansowaniem ze s$rodkow publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, raport nr BOR.434.8.2017 ,Progesteronum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: 9 maja 2017.



