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Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
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1. Tomasz Pasierski
2. Jakub Pawlikowski
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Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii o projektach programdow polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego, wspdéftfinansowanych ze srodkéw UE w ramach EFS:
1) ,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych” (woij.
wielkopaolskie),
2) ,Zapobieganie cigzkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotwaorami litymi i hemataologicznymi” (woj. Swietokrzyskie).

5. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na
lata 2017-2019”,

2) ,Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu gminy
MiedZna na lata 2018-2022",

3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otyloéci wéréd dzieci klas I-V
szkoly podstawowej w gminie Kobylnica na lata 2018-2020”,

4) ,Aktywni seniorzy w wieku 60+” (gmina Kowalewo Pomorskie),
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10.

11.

12,

5) .Zdrowy Senior - opieka geriatryczna dla mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo
w wieku 70+”,

6) ,Szkota rodzenia - program edukacji przedporodowej dla przysztych rodzicéw w mieécie
Stargard”,

7) ,leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienie pozaustrojowego - in vitro dla mieszkafcow
Ostrowa Wielkopolskiego w latach 2017-2019”,

8) ,Program profilaktyki zakazeri HCV wsérdd dorostych mieszkaricéw Miasta Pabianice na
2017 r.”,

9) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazefi HCV w Gminie Kobylnica”,

10) ,Program profilaktyki zakazeri HCV i podniesienia poziomu diagnostyki zakazeri HCV
w Biatymstoku na lata 2018-2020”,

11) ,Grypoodporni 65+” (gmina Choroszcz),

12) ,Program szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta
i gminy Barlinek na lata 2017-2019",

13) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Miejskiej
Bolestawiec w wieku 65 lat i wiecej”.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynng desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskaza do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
pomigdzy 5-6 rokiem Zycia z prawidtowg zdolnoscia zageszczania moczu po
udokumentowaniu  nieskutecznosci  1-miesigcznego postepowania wspomagajacego

i motywujacego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng cyproteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazari
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. F64.0 (wg ICD-10).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng cyproteronum + ethinylestradiolum, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazari do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. F64.0 (wg ICD-10).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng estradiolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazar
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. F64.0 (wg ICD-10).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng testosteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. F64.0 (wg ICD-10).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. zespét gumiastych zmian barwnikowych.

Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
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13. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:03 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z czionkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.137.2017 ,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych”.

Nastepnie gfos zabrat Lucjusz Jakubowski, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii, informujac cztonkéw Rady, ze przygotowat dwie propozycje opinii
negatywng i pozytywnga, po czym przedstawit opini¢ pozytywng. Poréwnujac dwa programy dla
ktorych przygotowat projekty opinii, a takie odnoszac sie do wczeéniej opiniowanych prze Rade
projektow programéw polityki zdrowotnej, majacych byé wspétfinansowanych z EFS-u, stwierdzit, ze
omawiany program przy wszystkich zastrzeieniach nie wypadt najgorzej. Rada w przesztosci
niejednokrotnie podkreslata, ze w ocenianych przez nig programach brakuje jakiej§ mysli
przewodniej, wyniktej by¢ moze z braku jednolitego szkolenia lub checi szybkiego wykorzystania
srodkéw finansowych i pisania programéw napredce. Stwierdzit, ze odczytanie catego uzasadnienia
z opinii (wy$wietlonej na ekranie) zajetoby zbyt duzo czasu i zaproponowat wydanie przez Rade
opinii pozytywnej z uwaga, e nalezy uwzgledni¢ szczegétowo wymienione w projekcie modyfikacje
programu.

Dodat, ze program przedstawia bardzo innowacyjne podejécie z punktu widzenia powstania zespotdw
kardioonkologicznych. Wszystkie zaplanowane w nim interwencje (by¢ moze z wyjatkiem oznaczenia
biomarkeréw) mieszcza sie w przyjetych wytycznych i rekomendacjach. Jego zdaniem caly ten
program to jest ,glos rozpaczy”, jest to préba zdobycia Srodkéw lub organizacji opieki w takim
zakresie, w ktérym funkcjonuje w normalnym systemie ochrony zdrowia. Bo wszystko co jest
przedmiotem programu powinno byé po prostu elementem prawidiowo zorganizowanej opieki
onkologicznej. Program stanowi dowdd, ze opieka onkologiczna z punktu widzenia réwniez opieki
kardiologicznej i mozliwej kardiotoksycznosci czy chemioterapii, czy radioterapii nakierowanej na
kiatke piersiowg nie funkcjonuje. Z dnia na dzieri nie zostanie to naprawione. Autorzy programu
pisza, ze program jest obliczony na poprawe dostepnosci pacjentéw onkologicznych do opieki
kardiologicznej, gdyz bez niego pacjenci s skazani czasem na roczne, dwu czy nawet dtuzsze kolejki
z punktu widzenia dostepnosci do kardiologa.

Wprawdzie wiele zapiséw programu budzi jego watpliwosci i ma do niego duzo zastrzezer, a mimo to
program si¢ wyréznia i dlatego jest za pozytywna opinia.

Jerzy Stelmachow stwierdzit, ze program stara sig wypetni¢ ogromna luke panujaca w kraju. Dotyczy
chorych, u ktdrych leczenie onkologiczne ujawnia problemy kardiologiczne, ci chorzy poszukujg
miejsca gdzie mogg sig leczy¢. Program nie dubluje zadnych $wiadczeri, bo tych $wiadczeri nie ma w
Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Byé moze program ktory zacznie dziataé w Wielkopolsce
stopniowo sig rozszerzy, powinien bowiem dotyczy¢ catej Polski. Jest za wydaniem przez Rade
pozytywnej opinii, nawet jesli program posiada jakie§ minusy to i tak powinien zostaé
zzakceptowany. Ma nadzieje, ze dopiero nastepne bedg realizowane w sposéb, w jaki cztonkowie
Rady by sobie zyczyli.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze program nalezy traktowac jako pilotazowy, poniewaz proponuje nowa
jakos¢ polegajaca na uzupetnieniu wiedzy profesjonalistéw medycznych na réznym poziomie opieki
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zdrowotnej na okreslony temat. To jest co$ czego nie ma zsynchronizowanego w Polsce. Program
uwaza za bardzo potrzebny.

Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze czytat program ze smutkiem, bo tragedia jest dla niego fakt, ze
znajac problem nie mozna go organizacyjnie w skali kraju rozwigzaé.

Zbigniew Szawarski zauwazyt ze brak kultury organizacyjnej w systemie zdrowia jest Zenujacy. Jak
ogolnie wiadomo onkologia wystepuje w kombinacjach z wiekszoscig choréb, pacjent powinien
otrzymac wszystkie potrzebne mu $wiadczenia pod jednym dachem, system zdrowia jest
odpowiedzialny za dostarczenie mu zintegrowanego systemu opieki.

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

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr.  0T.441.136.2017 ,Zapobieganie cigzkim zapaleniom ptuc u chorych  onkologicznych
z najczgstszymi nowotworami litymi i hematologicznymi”.

Lucjusz Jakubowski cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii stwierdzit, ze poruszony problem, z punktu widzenia problemu zdrowotnego istnieje
i Jest istotny, natomiast sam program jest napisany tak stabo, ze nie zastuguje jego zdaniem na
opinie pozytywng. Potowa programu jest napisana nie na temat, kilkanascie pierwszych stron jest na
temat réznych wskaznikéw demograficznych, epidemiologii nowotworéw ogdlnie rzecz biorac, bez
odniesienia sie do epidemiologii ewentualnych powiktari ze strony uktadu oddechowego. Dalej
W sposob bardzo ogdlnikowy rozpisane s3 podstawowe zatozenia tego programu bez wnikania
w szczegdly. Projekt ewidentnie sprawia wrazenie programu pisanego napredce. Jego zastrzezenia
dotycza populacji, zréznicowania oceny stanu klinicznego jak i wskazanh do ewentualnych szczepieri
czy ryzyka wystapienia powiktari zaleznie od typu nowotworu czy innych parametréw stanowigcych
o wiaczeniu do programu poszczegdinych grup chorych. Wyrazit watpliwosc¢ dlaczego w programie
uwzgledniono akurat te trzy typy nowotworéw, dlaczego w programie nie ma np. szpiczaka, ktéry
moze by¢ ilosciowo problemem znacznie powainiejszym, réwniez z zaburzeniami odpornosci,
rowniez z leczeniem immunosupresyjnym wplywajacym na ryzyko wystgpienia powiktar
oddechowych.

W uzasadnieniu opinii zwrécit uwage na niejasnoéé momentu kwalifikacji do programu chorych
z potoZeniem nacisku na wstepne badanie w momencie rozpoznania choroby onkologicznej przed
wdrozeniem leczenia onkologicznego. Najwigkszy sens ma szczepienie pacjentow z grup ryzyka,
podczas gdy szczepienia juz w trakcie leczenia onkologicznego moga by¢ wrecz niebezpieczne, gdyz
trafiajg jak gdyby na luke w obronie immunologicznej wynikajgca z toksycznosci czy
immunopresyjnoéci stosowanych w terapii onkologicznej lekéw czy technologii. Dodat, ze eksperci
zwracajg uwage na nieuzasadnione rozbudowanie badari immunologicznych. Zestaw tych badar
moze mie¢ bardziej znaczenie poznawcze i tak naprawde jako projekt badawczy powinno to by¢
finansowane z innych Zrédet niz z punktu widzenia zatozer wynikajgcych z ustawy i rozporzadzern dot.
wykorzystania EFS. Gdyby uwzgledni¢ te nieuzasadnione wydatki na badania réznego typu markerdow
immunologicznych, wymagatoby to jednocze$nie przekonfigurowania catego budzetu programu. Jego
watpliwosci dotyczg réwniez indywidualnego podejicia zaleznie od typu nowotworu jak i grup
wskazai np. grup wiekowych i réinic, ktére powinny byé przynajmniej przedyskutowane
w programie. Wszystkie negatywy ktére przemawiajg za opinig negatywna znajdujg sie, szczegétowo
opisane, w uzasadnieniu propozycji jego opinii.
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Zbigniew Szawarski zaproponowat, aby zawarte w projekcie opinii stwierdzenie: »Jednoczesnie Rada
zwraca uwage na koniecznos¢ modyfikacji i uzupetnieri projektu programu” zastapié¢ stwierdzeniem:
»Program wymaga ponownej analizy koncepcyjnej, modyfikacji i uzupetnieri, stosownie do uwag
Rady”.

Wobec braku innych gloséw Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 5. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki préchnicy dia dzieci w wieku przedszkoinym z Gminy Kwidzyn na
lata 2017-2019” przedstawita Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywnga, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Projekt nalezy m.in. doprecyzowaé w zakresie opisu celu gtéwnego i celéw
szczegbtowych, nalezy doprecyzowaé kwestie udziatu rodzicéw w dziataniach edukacyjnych oraz
kompetencje realizatora programu, w tym dotyczace wymagan kadrowych, lokalowych oraz
sprzetowych.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki préchnicy zgbéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu gminy MiedZna na lata
2018-2022", przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Poniewaz budzet programu zaktada dofinansowanie projektu w 40%,
przez NFZ, wyrazita watpliwo$¢ czy bedzie mozliwa realizacja tego programu jeéli gmina nie otrzyma
tego dofinansowania. By¢ moze opinia pozytywna powinna by¢ wydana przez Rade pod warunkiem
uzyskania zgody NFZ na jego dofinansowanie.

Andrzej Sliwczyriski wtracit, ze ustawa méwi o kolejnosci oceniania, gdzie NFZ wydaje decyzje po
otrzymaniu pozytywnej opinii AOTMIT, co nie przeszkadza aby taki warunek zawrzeé w opinii Rady.

Marzanna Biertkowska dodafa, ze w uzasadnieniu opinii podkreélita, ze program moze by¢
realizowany tylko w przypadku uzyskania dofinansowania z NFZ lub zagwarantowania przez Gmine
MiedZna 100% budzetu na jego realizacje, co jej zdaniem zatatwia sprawe.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zalacznik
do protokotu,

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wéréd dzieci klas |-V szkoty
podstawowej w gminie Kobylnica na lata 2018-2020", przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata
opinig pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. W projekcie programu nalezy okresli¢
wartos¢ BMI, na podstawie ktérej okre$lana bedzie nadwaga iotyloéé, sama interwencja jest
zzlecana, natomiast progowe wartosci BMI s3 réine w réznych rekomendacjach. Naleiy tez
sprecyzowac na jakiej podstawie beda diagnozowane zaburzenia i choroby u dzieci, ktére majg by¢
w trybie pilnym kierowane do opieki specjalistycznej poza programem - tego typu interwencje nie sg
uwzglednione w budzecie.
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Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
~Aktywni seniorzy w wieku 60+” przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady Wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna, jego
zdaniem przedstawiony przez wnioskodawce program jest stabo skonstruowany, niedopracowany
i nalezy go napisa¢ od poczatku. Wszystkie braki opisat szczegétowo w uzasadnieniu opinii.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Zdrowy Senior - opieka geriatryczna dla mieszkaficow Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 70+",
przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady. Jego zdaniem program jest dobrze napisany, ale poniewaz autorzy projektu zakladaja jego
czesciowe finansowanie ze §rodkéw NFZ, nalezy podkresli¢, 2e program moze by¢ realizowany tylko
w przypadku uzyskania tego dofinansowania lub zagwarantowania przez gmine 100% budzetu na
jego realizacje.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Stkota rodzenia - program edukacji przedporodowej dla przysztych rodzicow w mieécie Stargard”,
przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opini¢ pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady. Nalezy doprecyzowac m.in. dlaczego w oszacowaniach autoréw programu uwzgledniono
0 ponad 54% mniejszg liczebnos¢ partneréw kobiet cigzarnych w stosunku do liczby potencjainych

uczestniczek.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Podczas gtosowania na sali byto obecnych siedmiu cztonkéw Rady.

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Leczenie nieptodnosdci metodg zaptodnienie pozaustrojowego - in vitro dla mieszkaricéw Ostrowa
Wielkopolskiego w latach 2017-2019”, przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng
zwracajac jednoczesnie uwage, dotyczacy rowniez innych tego typu programéw, na brak
jednoznacznych zapiséw dotyczacych zasad, czasokresu przechowywania zarodkéw nie poddanych
implantacji, organizacji oraz zabezpieczenia finansowego tego procesu. Za niewystarczajacy uwaza
czasokres wspétpracy z psychologiem, przewidziany tylko w czasie realizacji programu. Jego zdaniem
problemy psychologiczne moga sie pojawi¢ réwniez w terminie odlegtym w stosunku do
przewidzianego czasokresu realizacji programu. Podobne zastrzezenie dotyczy braku informacji na
temat odlegtego w czasie monitorowania stanu zdrowia dzieci rodzacych sie dzieki zaptodnieniu

pozaustrojowemu. Jest to skutek braku odpowiednich zapiséw w ustawie o leczeniu nieptodnosci,
6
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brakuje takiej ,péZnej ewaluacji”, czyli oceny stanu zdrowia dzieci rodzacych sie po zaptodnieniu
pozaustrojowym, co potem jest powodem niepotrzebnych spekulacji na temat szkodliwodci
zaptodnienia pozaustrojowego dla stanu zdrowia dzieci, gdzie problem istnieje w sposdb rzeczywisty,
ale dane liczbowe s3 wyolbrzymiane w zaleznoéci od opcji swiatopoglgdowej czy politycznej. Takie
programy powinny uwzglednia¢ mozliwo$¢ dalekiej nawet w latach ewaluacji stanu zdrowia dzieci po
zaptodnieniu pozaustrojowym.

Zbigniew Szawarski zgtosit watpliwosci co do celowosci zamieszczania takich zapisow w projekcie
opinii Rady. Niejasne jest bowiem do kogo s3 one kierowane, jesli do organizatoréw programu to
maja ,efekt mrozacy” bo sygnalizuja, ze wskutek istniejacych niejasnoéci, niedorébek prawa
operujemy na bardzo sliskim gruncie i nie mozemy by¢ pewni, czy to co robimy da sie jako$ moralnie
i prawnie usprawiedliwi¢. Opowiadajac sie za tg wtaénie technologia leczenia nieptodnosci uwaia, ze
lepiej bytoby poming¢ ten fragment i nie straszy¢ realizatoréw programu, ktérzy na pewno maje
$wiadomosc ze poruszajg sie na bardzo ,§liskim” terenie.

W odpowiedzi Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze jest to waskie $rodowisko i uwaza, Ze powinno sie
mu przekazywac takie zdanie, zeby podejicie do zaptodnienia pozaustrojowego nie byto zbyt

mechanitystyczne.

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

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program profilaktyki zakazeri HCV wéréd dorostych mieszkaricéw Miasta Pabianice na 2017 r.”,
przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia
uwag wymienionych w uzasadnieniu opinii. Jej zdaniem liczba mieszkaricéw z zakazeniem HCV moze
by¢ wyisza niz zatozono w projekcie a wytyczne kliniczne nie odnosza sig z reguty do wieku populacji,
w jakim powinny zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV. Wnioskodawca powinien
m.in. zaproponowa¢ mierniki efektywnosci programu, ktére umoizliwiajg obiektywng i precyzyjna
oceng stopnia realizacji celéw; przedstawi¢ dodatkowe kryteria uczestnictwa w szkoleniach dla
personelu medycznego, a takie w wyktadach zorganizowanych dla ogétu mieszkanicéw; rozpisaé
szczegdtowo koszty dziatari informacyjno-edukacyjnych oraz podaé¢ koszt jednostkowego
uczestnictwa w wyktadach edukacyjnych dla dorostych mieszkaricéw gminy.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii
Rady, przy O glosw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazeri HCV w Gminie Kobylnica”, przedstawita
Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia uwag
wymienionych w uzasadnieniu opinii. Jej zdaniem wnioskodawca powinien ustali¢ z oddziatem
wojewodzkim NFZ moiliwg wysoko$¢ dofinansowania z NFZ lub zabezpieczy¢ finansowanie
w wysokosci 100% przez gmine. Liczba mieszkaricow z zakazeniem HCV moie by¢ wyisza niz zatozono
w projekcie, a wytyczne kliniczne nie odnosz3 sie z reguty do wieku populacji, w jakim powinny zostaé
zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV. Wnioskodawca nie przedstawit dodatkowych
kryteridw uczestnictwa w szkoleniach dla personelu medycznego, a takie w wyktadach
zorganizowanych dla ogétu mieszkaficéw ani nie podat kosztu jednostkowego uczestnictwa

w wyktadach edukacyjnych dla dorostych mieszkaricow.
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Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu,

10) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki zakazeri HCV i podniesienia poziomu diagnostyki zakazeri HCV w Biatymstoku
na lata 2018-2020” przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzita, ze miata watpliwosci,
jednak ze wzgledu na duzg ilos¢ uwag negatywnych do projektu rekomenduje cztonkom Rady opinie
negatywngy. Wytyczne i zalecenia polskie i miedzynarodowe w zakresie profilaktyki zakazeri HCV
przede wszystkim podkreslajg role dziatai informacyjnych. Natomiast wykonywanie testow
przesiewowych powinno by¢ wykonywane wytacznie u oséb z tzw. grup ryzyka, co nie zostato
uwzglednione w omawianym programie. Wnioskodawca nie podat liczby oséb kwalifikujgcych sie do
wiaczenia do programu a jedynie przedziat wiekowy, czego nie uwzgledniajg zadne wytyczne; nie
okreslit sposobu zgtaszania si¢ do programu; nie wskazat na konieczno$¢ wyrazenia zgody przez
pacjenta na przeprowadzenie badania oraz na przetwarzanie danych osobowych; nie przewidziat
powtdrzenia testu u 0séb z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢ anty HCV, co jest bezwzglednie
rekomendowane; nie okreslit sposobu zakonfczenia udziatu w programie; nie wskazat miernikéw dot.
oceny zgtaszalnoéci do programu ani efektywnosci programu, ktére umozliwiajg obiektywna
i precyzyjng oceng stopnia realizacji celéw; nie sprecyzowat kosztéw dot. dziatah edukacyjno-
informacyjnych realizowanych w ramach programu, a takze jakg kwote planuje sie przeznaczyé na
wykonywanie badan diagnostycznych w ramach programu.

Andrzej Sliwczynski zapytat czy rzeczywiécie mimo tylu uwag negatywnych Rada nie mogtaby wyda¢
opinii pozytywnej pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Cze$¢ cztonkdw Rady poparta jego
zdanie.

Zbigniew Szawarski stwierdzit, ze Rada nie ma zadnej kontroli nad tym czy te uwagi zostang
uwzglednione, a program poprawiony. Uwagi sg réznej mocy, niektére s banalne i oczywiste, ale sg
tez o0 podstawowym znaczeniu, takie jak np. brak wykonania powtdrnego testu u oséb z dodatnim
wynikiem badania na obecno$c¢ anty HCV, ktdre jego zdaniem ten program dyskwalifikuja.

Aleksandra Michowicz dodata, ze zarekomendowata opinig negatywna, poniewaz pienigdze publiczne
nie powinny by¢ pozytkowane na interwencje ktére sg niewskazane, ktére sa poza rekomendacjami,
a rowniez takie, ktére sg niewtasciwe.

Lucjusz Jakubowski, ktéry wczesniej sktaniat si¢ ku opinii pozytywnej warunkowej oswiadczyt, ze
popiera negatywna opinie p. Aleksandry Michowicz.

Prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, zadajac pytanie, kto z cztonkéw Rady jest za wydaniem
opinii pozytywnej, pod warunkiem uwzglednienia wszystkich uwag przedstawionych w projekcie
opinii. Poniewaz cztonkowie Rady oddali 3 glosy za projektem pozytywnej opinii Rady, a 5 gtoséw
przeciw - prowadzacy stwierdzit, ze wynik gtosowania oznacza, iz Rada opiniuje program negatywnie
i nalezy odpowiednio sformutowa¢ koricowg opinie.
Na wniosek Andrzeja Sliwczyriskiego, ktéry stwierdzit, ze opinia negatywna w zasadzie nie byta
glosowana Michat Mysliwiec zarzadzit reasumpcje i ponowne gtosowanie nad projektem opinii
regatywnej. Rada 5 glosami za negatywng opinig Rady, przy 3 gtosach przeciw, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
11) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Grypoodporni 65+” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
8
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posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna dodajac, ze projekt
zostat starannie przygotowany, a drobne uchybienia nie wplywajg istotnie na merytoryczng wartoé¢
programu i dajg sie fatwo usunac.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

12) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i Gminy Barlinek
na lata 2017-2019” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu cpinii. Zaproponowat opinie pozytywna dodajac, ze projekt
zostat kompetentnie, rzeczowo i starannie przygotowany. Zasugerowat jedynie zmiane tytutu na
»Program polityki zdrowotnej dotyczacej szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+
z terenu Miasta i Gminy Barlinek” .

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.

13) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Miejskiej Bolestawiec
w wieku 65 lat i wiecej” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna
dodajgc, ze projekt zostat kompetentnie, rzeczowo i starannie przygotowany. Zasugerowat jedynie
zmiang tytutu na ,Program polityki zdrowotnej dotyczacej szczepieri profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkaricéw Gminy Miejskiej Bolestawiec w wieku 65 lat i wiecej”.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra
stanowi zatagcznik do protokotu.

Ad 6. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazar do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw pomiedzy 5-6 rokiem
Zycia z prawidlowag zdolnoscig zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-
miesigcznego postgpowania wspomagajgcego i motywujgcego przedstawita Agata Maciejczyk,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowata opinie pozytywna dodajgc, ze polscy eksperci w oparciu o wlasne doéwiadczenia
wyrazili zdanie, Ze dla oceny skutecznosci terapii motywujacej i wspomagajacej wystarczajacy jest
1 miesigc obserwacji. Zastosowanie u chorych desmopresyny po 1 miesiecznym okresie
postgpowania wspomagajgcego, wzgledem desmopresyny podawanej po 3-miesiecznym okresie
postgpowania wspomagajgcego, nie generuje dodatkowych kosztéw leczenia. Liczebnosé populaciji
chorych nie zmieni sie w poréwnaniu z populacjg leczong na dotychczasowych zasadach, ale nastapi
przesunigcie w czasie rozpoczecia podawania desmopresyny, co wptynie na liczbe chorych
poddanych farmakoterapii w danym przedziale czasowym,

Andrzej Sliwczynski wyrazit watpliwo$é, czy w ciagu jednego miesiaca stosowania terapii
behawioralnej mozna osiggnaé pozytywne wyniki, czy okres jednego miesiaca jest realny.
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W odpowiedzi Agata Maciejczyk stwierdzita, ze badania wskazujg ze jezeli sie osiggnie jaki$ skutek to
jest on wtasnie w ciggu pierwszego miesiaca, tak mdéwig réwniez eksperci, u réznych dzieci proces
przebiega na pewno w réiny sposéb. Jej zdaniem skrécenie tego okresu daje lekarzom i rodzicom
wigkszg elastyczno$é w podejmowaniu decyzji.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7, 8, 9 10. Jerzy Stelmachéw cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum, cyproteronum + ethinylestradiolum, estradiolum oraz testosteronum przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. F64.0 (wg ICD-10), stwierdzit, ze
w przypadkach transseksualizmu badania nalezg do znacznie ograniczonych i na ogét ograniczajg sie
do objawowych prac. Dostgpne dowody naukowe na temat bezpieczeristwa leczenia hormonalnego
transseksualizmu oparte sa gtéwnie na badaniach obserwacyjnych, wobec braku wysokiej jakosci
badari randomizowanych. Wszystkie leki sa niezbedne w procesie leczenia transseksualizmu
a uzasadnienie dla wszystkich tych lekéw jest takie samo. Zdaniem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie seksuologii nie s3 znane alternatywne technologie w omawianej dziedzinie. We
wszystkich czterech przypadkach zaproponowat opinie pozytywna. Dodat, ze mozna je podzieli¢ na
dwie grupy. W przypadku gdy chodzi o zmiang pfci z kobiety na meiczyzne jedynym stosowanym w
tej chwili lekiem jest testosteron, ktéry nie ma zadnego zamiennika. W przypadkach zmiany ptci z
mezczyzny na kobietg réznice wystepujg tylko w dawkowaniu i doborze lekéw, stosowanych niekiedy
jednocze$nie. Wszyscy eksperci zwracaja uwage na koniecznoéé¢ indywidualizowania zaréwno
sposobu leczenia jak i doboru lekow oraz wysokosci dawki, majac na wzgledzie stosunek korzysci do
ryzyka. Wtadciwie prowadzone leczenie hormonalne zapobiega wystgpowaniu powaznych zaburzef;
depresyjnych. Proces leczenia powinien by¢ wnikliwie kontrolowany przez multidyscyplinarny zespot
specjalistéw, w tym endokrynologéw i psychiatrow.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada przyjeta uchwaty,

bedacy jej opiniami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1) cyproteronum — w wyniku glosowania 8 glosow za projektem opinii Rady, 0 gloséw przeciw
projektowi,

2) cyproteronum + ethinylestradiolum — w wyniku glosowania 8 gtoséw za projektem opinii Rady,
0 gtosdw przeciw projektowi,

3) estradiolum — w wyniku glosowania 8 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gloséw przeciw
projektowi,

4) testosteronum — w wyniku glosowania 8 gloséw za projektem opinii Rady, O gloséw przeciw

projektowi.

Ad 11. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynna sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazad do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu
Laczniczego, tj. zespot gumiastych zmian barwnikowych przedstawit Michat Mysliwiec. Majac duze
watpliwosci, ostatecznie zaproponowat opinie negatywna. Jest to podstawowy lek stosowany
w transplantologii, natomiast w zespole gumiastych zmian barwnikowych stosowany tylko w opisach
przypadkéw. Zgodnie z ChPL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i miodziezy. Lek ma wiele
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powainych dziataii niepozadanych i w tak niejasnej sytuacji uwaza, ze Rada powinna podtrzyma¢
Swojg negatywna opinie z 2015 roku.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze nie jest to lek ktéry mozna stosowaé tak sobie, ryzyko jego stosowania
jest nieporéwnywalnie wieksze niz korzysci.

Kontynuujac Michat Mysliwiec zwrdcit uwage na fakt, ze tylko jeden z konsultantéw, méwit
o pozytywnym przypadku, to prawdopodobnie jedyny zastosowany i kontrolowany w Polsce
przypadek. Lek ma duzo dziatai niepozadanych, poprzez obnizenie odpornosci po trombocytopenie.
Pozytywna opinia Rady mogtaby spowodowa¢ niekontrolowane naduiywanie leku w omawianym
wskazaniu. Kontrowersyjne jego zdaniem jest to, ze lek zgodnie z decyzja Ministra Zdrowia znajduje
sie obecnie na liscie lekéw refundowanych.

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

Ad 12. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 sierpnia 2017 .

Ad 13. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:22.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

460%2’”'?”’

(data i podbis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program prewencji niewydolnosci serca
u pacjentéw onkologicznych” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie opracowany przez wojewddztwo
wielkopolskie projekt programu polityki zdrowotnej pod nazwg ,Program
prewencji niewydolnosci serca u pacjentow onkologicznych”, planowanego
do realizacji przez 3 lata, z uwzglednieniem jego wspdtfinansowania przez Unie
Europejskqg w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie
finansowej 2014-2020, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Leczenie choréb nowotworowych wigze sie z wysokim ryzykiem wystgpienia
niewydolnosci serca oraz innych chordb uktadu sercowo-naczyniowego wskutek
kardiotoksycznego dziatania lekdw stosowanych w ramach chemioterapii lub
wystepujqgcej jako powiktanie radioterapii w obszarze klatki piersiowej i miesnia
sercowego. W przypadkach intensywnego leczenia onkologicznego
niewydolnos¢ miesnia sercowego moZe pojawi¢ sie w trakcie lub
tuz po zakoriczeniu terapii, ale moze czesci chorych nawet szereg lat
po zakoniczeniu leczenia. Niewydolnos¢ serca u chorych wyleczonych
onkologicznie jest jednq z najczestszych przyczyn zgonow w tej grupie.

Zakres opiniowanego programu jest zgodny z celem strategicznym Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-2020 (,wydtuzenie zycia w zdrowiu
poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci Zycia ludnosci oraz zmniejszenie
nierownosci spotecznych w zdrowiu”). Projekt ten wpisuje sie takze w zakres
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126) zaktadajgcych
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chorob
naczyniowo-sercowych, w tym zawatow serca i udarow mozgu.

Wczesna opieka kardiologiczna, szczegdlnie w wyodrebnionych grupach ryzyka
wystgpienia chordb ukfadu krgzenia, przyczynia sie do zmniejszenia liczby
przypadkow niewydolnosci serca, co jest celem gtdownym wniosku przestanego
do zaopiniowania przez Rade Przejrzystosci. Wymieniony w projekcie zakres
interwencji jest zgodny z przyjetymi wytycznymi i rekomendacjami. Mozna miec
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jedynie waqtpliwosci dotyczgce wartosci diagnostycznej lub prognostycznej
oznaczania biomarkerow, w tym m. in. troponiny. Przestanki merytoryczne
zgtaszanego programu nie budzq zastrzezen i znajdujg podstawe zarowno
w dostepnej literaturze naukowej, a takze sq zgodne z opiniami ekspertow oraz
klinicystow, skupionych miedzy innymi w Europejskim Towarzystwie
Kardiologicznym oraz istniejgcym od 5 lat Miedzynarodowym Towarzystwie
Kardioonkologicznym (ICOS). Proponowane w projekcie programu utworzenie
zespotow kardioonkologicznych ma charakter innowacyjny. Program zawiera
opis procedur majgcych na celu identyfikacje i wczesne leczenie chorych
o zwiekszonym ryzyku wystgpienia niewydolnosci serca wskutek leczenia
onkologicznego, okresla niezbedngq liczbe lekarzy i plan ich szkolenia w zakresie
umiejetnosci oceny sprawnosci funkcjonalnej miesnia sercowego oraz zakres
i asortyment sprzetu, ktorego zakupienie warunkuje realizacje celu gtdwnego
i celow szczegdfowych programu. Opisano rowniez zasady zazebiania sie opieki
kardiologicznej w ramach programu oraz na bazie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej finansowanej przez ptatnika publicznego, po zakornczeniu przez
pacjenta udziatu w programie. Budzet programu wynoszgcy 2,5 min zt jest
realistyczny, rozpisany szczegéfowo w sposob nie budzqgcy istotnych zastrzezen.
Program ma by¢ finansowany gtownie ze srodkow UE w ramach Europejskiego
Funduszu Spotecznego.

Whnioskodawca przewiduje realizacje projektu przez 3 lata, ale nie okresla
momentu rozpoczecia programu. Nie jest jasne rowniez, czy do programu
wigczani bedq wytgcznie chorzy przed rozpoczeciem  potencjalnie
kardiotoksycznej terapii onkologicznej, czy bedzie to dotyczy¢ rowniez
pacjentow znajdujgcych sie juz w trakcie leczenia, co utrudnia ocene wielkosci
populacji, ktora ma byc¢ objeta programem. Zasadne byfoby uwzglednienie
w tytule programu szerszego zakresu powiktarn z zakresu chordb sercowo-
naczyniowego, niz tylko niewydolnosci serca, skoro autorzy projektu zaktadajg
szerszy zakres powiktan w jego opisie.

Sformutowanie ,zapobieganie” w celu gtownym programu jest dziataniem
i cel nalezatoby raczej okresli¢ jako ,spadek liczby zachorowan (przypadkow
niewydolnosci serca) lub powiktari sercowo-naczyniowych u chorych leczonych
onkologicznie”.

Nie zostato wyjasnione co nalezy rozumie¢ pod pojeciami wystepujgcymi
w schemacie postepowania z pacjentem okreslonymi jako ,toks. typ I” oraz
Htoks. typ II”. Mozna przypuszczac, ze wnioskodawca miat na mysli schematy
terapeutyczne odnoszqce sie do chemioterapii. Wytyczne EACVI/ASE 2014 oraz
ESMO 2012 wskazujg, ze typ | odnosit sie do schematu zwigzanego
ze stosowaniem antracyklin. Natomiast typ Il odnosit sie do chemioterapii
prowadzonej przy uzyciu trastuzumabu. Nalezatoby te kwestie doprecyzowacd
nastr. 12 | 26 projektu. Wymienione w algorytmie diagnostycznym
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2 mechanizmy kardiotoksycznosci (typ 1 i 2) mogqg dodatkowo sugerowac
ograniczenie projektu do chorych na raka piersi. Zastrzezenia budzi rowniez
zapis dotyczqcy badania ECHO serca po 9 miesigcach w przypadkach
stosowania lekow o mechanizmie kardiotoksycznosci typu 2 (leki anty-HER2)
Z wyjsciowq wartosciq frakcji wyrzutowej lewej komory serca ponizej 50% oraz
po 6 miesigcach z wartosciq wymienionego wskaznika powyzej 50%. Wytyczne
ESMO 2012 oraz ESC 2016 sugerujg, aby by w przypadku pacjentow
otrzymujqgcych antracykliny i/lub trastuzumab adiuwantowo, monitorowanie
czynnosci pracy serca w trakcie leczenia wykonywac¢ w 3, 6 ,9 oraz w 12 18
miesigcu od rozpoczecia leczenia.

Nie sq jasno przedstawione pojawiajgce sie w tekscie projektu réznice miedzy
liczbg lekarzy uczestniczgcych w konferencjach naukowych (200), a liczbg
lekarzy przeszkolonych z zakresu echo serca (50) — na ile sq to grupy
pokrywajqce sie. Podobne waqtpliwosci dotyczg arbitralnie przyjetych liczb
30000 pacjentow poddanych ocenie ,,wejsciowej”, a koncowq liczba 3000 osob
wtgczonych do programu. Budzi rowniez wqtpliwos¢ miernik dotyczgcy liczby
rozdysponowanych broszur i ulotek. Nie jest jasne w jaki sposob ich liczba
ma sie przetozy¢ na efektywnosc¢ dziatan w ramach programu. Wydaje sie mato
prawdopodobne Zeby tak sformutowany miernik mogt stanowic o efektywnosci
programu. Dodatkowo warto bytoby uzupetni¢ mierniki efektywnosci programu
o miernik odnoszqcy sie nie tylko do liczby oséb biorqcych udziat w spotkaniach
edukacyjnych, ale takze do liczby osob, u ktdorych wzrdst poziom wiedzy
w zakresie kardiotoksycznosci i prewencji. Nalezy pamietac, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero
uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci, stanowi o wadze osiggnietego
efektu programu.

Whnioskodawca zaznaczyt, ze podstawowe badanie ECHO serca ma byc
wykonywane przez lekarza onkologia lub lekarza pierwszego kontaktu (str. 11
projektu). Nie jest to spdjne z zapisami zawartymi na str. 13 projektu gdzie
okreslono ze podstawowe badanie ECHO serca bedzie wykonywane przez
jedynie lekarza onkologa lub kardiologa. Nalezy zatem ujednolici¢ w catym
projekcie zapisy dotyczqce prowadzenia wstepnej oceny na podstawie badania
ECHO serca. Poza tym nie zostata okreslona rola lekarza POZ w catym procesie
decyzyjnym odnosnie kierowania pacjenta do dalszej pogtebionej diagnostyki
kardiologicznej. Nalezy zauwazyé, ze w projekcie bedq brac¢ udziat pacjenci,
u ktorych zostat wykryty nowotwor, czyli pacjent zostat zdiagnozowany przez
lekarza onkologa. Niejasne jest zatem w jakim celu pacjent ma trafic¢ do lekarza
POZ. Zapisy dotyczgce prowadzenia wstepnej oceny, przy pomocy ECHO serca,
przez lekarza kardiologa (na str. 13 projektu), nie sq spdjne z informacjami
zawartymi na str. 11 projektu, gdzie wnioskodawca stwierdzif, ze ,badanie
ECHO serca w potqczeniu z wyposazeniem oddziatow onkologicznych w aparaty
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do wykonywania badan ECHO majg na celu zapobieganie przecigzenia systemu
przez wysytanie zbyt duzej liczby pacjentow do lekarzy kardiologow”.
Prowadzenie badania ECHO serca jest zalecanq interwencjq w ramach
prowadzenia wczesnego wykrywania oraz poZniejszego monitorowania
pacjentow. Na podstawie wytycznych EACVI/ASE 2014 mozna stwierdzic,
Ze zaleca sie prowadzenie szkolen i kursow z zakresu obstugi echokardiografow
3D. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze koszty, czy tez dostepnos¢ do badania
w projekcji 3D, stanowiqg ograniczenie w dostepie do tego Swiadczenia.
Wytyczne ESMO 2016 jasno stwierdzajqg, ze ztoZzonos¢ problemow klinicznych,
przed ktorymi stajq kardioonkolodzy, bedzie wymagac okreslenia zarowno
wymogow szkoleniowych, pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci
niezbednych do sprawowania optymalnej opieki, jak i warunkdéw praktyki
szpitalnej, w ktorych ci eksperci bedq zatrudnieni.

Planowane sq rdowniez spotkania edukacyjno-informacyjne dla pielegniarek.
Nie okreslono jednak, czy poza udziatem w takich spotkaniach, pielegniarki
bedg bra¢ udziat w realizacji poszczegdlnych etapow programu mimo,
Ze na str. 19 projektu widnieje informacja dotyczqca wynagrodzenia personelu
pielegniarskiego.

W budzecie nie okreslono procentowo wtasnego udziatu wnioskodawcy
w ponoszeniu kosztow programu. Wagtpliwos¢ budzi takze sformutowanie
na stronie 23 projektu, Ze ,przyktadowe koszty w ramach poszczegdlnych
kategorii nie maja charakteru zamknietego, wnioskodawca moze
zaproponowac inne wydatki, nieuwzglednione w ramach poszczegdlnych
kategorii....”. Moze to utrudni¢c monitorowanie programu i generowac koszty
o nieprzewidywalnej wysokosci, bez podania przez wnioskodawce Zrddet
zabezpieczenia finansowego takich dodatkowych wydatkow.

W tresci projektu programu zaznaczono, ze sredni koszt na jednego pacjenta
wyniesie w ramach programu 833 zt. Czes¢ dziatan jest jednak skierowanych
rowniez do kadry lekarskiej, czy tez pielegniarskiej i nie powinny zatem byc¢ one
brane w ocenie kosztu jednostkowego przypadajgcego na jednego pacjenta.
Whnioskodawca  przedstawit  poszczegolne  interwencje  diagnostyczne
z podziatem na 4 typy. Kazdy z nich charakteryzowat sie odrebnym udziatem
badari wykonywanych w zaleznosci od poziomu frakcji wyrzutowej serca oraz
prawdopodobnie zastosowanej chemioterapii. Koszt poszczegolnych sciezek
postepowania z pacjentem waha sie w przedziale od 464 zt do 713 zi.
Whnioskodawca  nie  okreslit  liczebnosci  pacjentow  korzystajgcych
z poszczegolnych sciezek. Poszczegdlne sciezki nie sq de facto szczegotowo
opisane. Dodatkowo nie jest jasne dlaczego w ppkt. 1c na str. 19 oraz 3b na str.
20, koszt konsultacji kardiologicznej oraz koszt analizy biomarkerdw (troponiny
lub NTproBNP) wynosi jedynie 32 zt gdzie w przypadku pozostatych Sciezek
postepowania z pacjentem koszt wykonania powyzszych interwencji wynosi
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124 zt (92 zt + 32 zt). Zaburza to przedstawione oszacowania. Nalezy zatem
ponownie przeanalizowac¢ poszczegdlne punkty kosztow zwiqzanych z czesciq
diagnostycznqg projektu.

W pkt. dotyczqgcym czasu trwania kampanii na str. 21 projektu wnioskodawca
okreslit rowniez koszty dziatania PR. Koszty te zawiera¢ majq w sobie ,,wywiady,
artykuty  edukacyjno-informacyjne, audycje o charakterze edukacyjno-
informacyjnym, biuro prasowe, koordynacje, patronaty, inne”. Budzi wqgtpliwos¢
czy program o zasiegu wojewddzkim powinien byc¢ rozbudowany o biuro
prasowe. Nie opisano jakie tresci edukacyjne majq zostac¢ zawarte na filmie dla
lekarzy i pacjentow. Wydaje sie, Ze dziatania edukacyjne powinny byc¢
skierowane odrebnie do poszczegdlnych grup odbiorcow. Nie jest jasne
co nalezy rozumie¢ pod pojeciem ,duzego artykutu” prasowego z punktu
widzenia kosztow takiego dziatania. W pkt. 3.1 na str. 23 projektu
przedstawiono koszty zwigzane z zakupem sprzetu. Jednym z nich ma byc
doposazenie osrodka koordynujgcego — np.: zakup specjalnej gtowicy oraz
oprogramowania do oceny tkanki miesnia sercowego. Brakuje informacji
na temat funkcji tego osrodka. Nie jest jasne jakie zadania bedg wykonywane
w ramach koordynowania pozostatych osrodkow. Nie okreslono celu jakim
kierowano sie tworzqc osSrodek koordynujgcy. W tym samym punkcie
wnioskodawca zaplanowat doposazenie utworzonych osrodkow
kardioonkologicznych na kwote 150 tys. zt. Brakuje informacji na co majq zostac
spozytkowane te srodki. Nie jest jasne czy jedynie z tej puli zostanq zakupione
echokardiogramy. Nie wskazano liczby zakupionego sprzetu.

Niezaleznie od powyzszych uwag, Rada przyjeta opinie jak na wstepie.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.137.2017 ,,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentow onkologicznych” realizowany przez:
Wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy
z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —wspdlne podstawy oceny” z lutego 2013 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc
u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi” (woj. Swietokrzyskie)

Rada Przejrzystosci, nie kwestionujgc wagi problemu zdrowotnego, ktorego
dotyczy oceniany dokument oraz wytycznych, a takze wynikéw badan w tym
zakresie, opiniuje negatywnie opracowany przez wojewddztwo swietokrzyskie
projekt programu polityki zdrowotnej pod nazwgq ,Zapobieganie ciezkim
zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi”, przewidziany do realizacji w latach 2018-2020,
z uwzglednieniem jego wspodftfinansowania przez Unie Europejskq w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej 2014-2020.
Program wymaga ponownej analizy koncepcyjnej, modyfikacji i uzupetnien,
stosownie do uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu cechuje wysoki stopiern ogdlnikowosci. Potowe ocenianego
dokumentu stanowi omdwienie wskaznikow demograficznych w wojewddztwie
Swietokrzyskim oraz danych epidemiologicznych dotyczqcych raka ptuca, raka
jelita grubego oraz przewlektej biataczki limfocytowej, co nie przektada sie
na zawartos¢ drugiej czesci projektu, dotyczqcej zawartosci merytorycznej
programu.

W ostatnich dziesiecioleciach zwieksza sie liczba 0sob z obnizonq odpornoscig
z powodu choroby nowotworowej, pierwotnych niedoborow odpornosci,
zakazen wirusem HIV, po przeszczepach komdrek macierzystych, narzqdow
litych, po usunieciu sledziony, w wyniku leczenia lekami immunosupresyjnymi
i innych. Jest to grupa narazona na rdoznego typu zakazenia o niejednokrotnie
ciezkim przebiegu rzutujgcym na stan kliniczny pacjenta oraz efektywnosc
leczenia  choroby  zasadniczej. Do grupy gtownych  czynnikow
etiopatogenetycznych  powodujqgcych  ciezkie  zakazenia w  uktadzie
oddechowym, zwfaszcza w grupach ryzyka ich wystgpienia, zalicza sie szczepy
Streptococcus pneumoniae okreslane potocznie mianem pneumokokdow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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W czesci poswieconej epidemiologii wnioskodawca pomingt informacje
dotyczqce zakazen Streptococcus pneumoniae.

W profilaktyce chordb zakaZnych istotnq role odgrywajq szczepienia ochronne
zarowno tego typu chorych, jak i 0osob z ich bezposredniego otoczenia. Nalezy
jednoczesnie zaznaczyc, ze pacjenci z obnizong odpornosciqg stanowiq bardzo
zréznicowangq grupe ryzyka.

Projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa swietokrzyskiego dotyczy
profilaktyki zakazen pneumokokowych u o0sob z nowotworem ptuc, jelita
grubego oraz przewlektqg biataczkg limfocytowq. Populacje objetq programem
w czasie 3 lat jego realizacji ma stanowic¢ 1 500 oséb. Okres realizacji programu
przewidziano od 01.01.2018 do 31.12.2020. Catkowity koszt realizacji programu
oszacowano na 1 500 050 zt. Program ma by¢ w 85% wspdifinansowany
ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego. Pozostatych 5% ma pochodzic¢
ze Srodkdw krajowych (nie jest jasne ich pochodzenie), a 10% z wtasnych
zasobow beneficjenta. Opiniowany projekt wpisuje sie w zakres priorytetow
zdrowotnych  wymienionych ~w  Rozporzqdzeniu  Ministra  Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), do ktdrych nalezy
m. in. ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom” oraz ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chorob uktadu oddechowego”.

Skutecznos¢ leczenia w wybranej grupie adresatow programu (chorzy
z nowotworem ptfuca, nowotworem jelita grubego, przewlektq biataczkg
limfocytowq) zalezy od wielu czynnikow demograficznych oraz klinicznych,
(m.in. wiek, stan ogdlnej sprawnosci, choroby wspotwystepujgce, stopien
zaawansowania, typ histologiczny nowotworu). Wnioskodawca nie odnosi sie
natomiast do powyzszej kwestii. Co istotne, kazde badanie, ktore przewiduje
ocene wartosci interwencji medycznych, powinno uwzglednic¢ wszystkie czynniki
rokownicze oraz zapewniac¢ jednolitg charakterystyke badanych chorych.
Przedstawiony program nie zawiera natomiast informacji na temat
zapewnienia jednolitego charakteru czynnikdw rokowniczych.

Poza celem gtownym, okreslonym dos¢ szeroko jako ,,zmniejszenie zapadalnosci
na ciezkie zakazenia uktadu oddechowego oraz poprawa efektywnosci leczenia
przeciwnowotworowego u chorych z najczestszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi”, wnioskodawca sformutowat 6 celdow szczegdtowych.
Powinny byc to jednak zamierzone efekty, a nie dziatania mozliwe do podjecia.
Cele dotyczqce wynikajqce z dziatan zostaty opisane w sposéb bardzo ogdlny
(organizacja programu, str. 13). Ogdlnikowo i wybidrczo okreslono zakres
tematyczny omawianych dziatan, przy braku zapisow szczegotowych
na ten temat.  Whnioskodawca nie przedstawit rowniez  wskaZnikow
pozwalajgcych na ocene efektywnosci planowanych dziatan. Przeformutowania
wymaga takze efekt odnoszqcy sie do ,wzrostu zachowan prozdrowotnych
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w zakresie profilaktyki przeciwzakaznej”. Ponadto, jednym z oczekiwanych
efektow wskazanych w tresci projektu programu jest ,wzrost odsetka chorych
osiggajgcych 5-letnie przezycie po zastosowanym leczeniu
przeciwnowotworowym”. Nalezy podkresli¢, ze przypadki 5-letniego przezycia
w zaawansowanym raku ptuca sq incydentalne, w zaawansowanym raku jelita
grubego sq natomiast kilkakrotnie wieksze (czes¢ chorych na zaawansowanego
raka jelita grubego moze byc leczona z zatozeniem radykalnym, co nie dotyczy
chorych na zaawansowanego raka ptuca). Majgc na uwadze zrdznicowanie
grupy docelowej, zarowno przedstawione cele szczegotowe, jak i oczekiwane
efekty powinny zosta¢ sformufowane w sposob bardziej precyzyjny
w odniesieniu do poszczegdlnych typow nowotwordw.

Whnioskodawca wsréd miernikow efektywnosci wymienia m.in. ,liczbe osob
objetych ustugami zdrowotnymi w Programie”, czy ,ocene catkowitego 5-
letniego przezycia w grupie docelowej”, ktorg, w kontekscie wybranej populacji,
bedzie cechowata duza rozbieznosc. Niektore sposrod miernikow odnoszq sie
bardziej do stanu, ktory ma by¢ przedmiotem analizy (np. ,,ocena gestosci dawki
chemioterapii w grupie docelowej poprzez okreslenie stopnia regularnosci
przyimowanych kursow chemioterapii w stosunku do grup historycznych”).
W tresci projektu programu nie sprecyzowano na jakiej podstawie okreslona
zostanie ,liczba osob, u ktorych stwierdzono poprawe stylu Zycia”.
Whnioskodawca wskazat jedynie, ze uczestnicy, po zakoriczeniu udziatu
w interwencji, wypetnia¢ bedqg ankiety dotyczgce zadowolenia z udzielonych
Swiadczen. Nie wiadomo zatem, czy ankieta ta obejmie takze pytania
odnoszqce sie do zmian stylu Zycia. Ponadto, nie wiadomo, czy ankieta
ta skierowana zostanie takze do rodzin oséb chorych wtgczonych do programu
(skoro majq one by¢ podmiotem dziatar edukacyjnych) oraz na jakiej zasadzie
oceniony zostanie wzrost Swiadomosci w zakresie profilaktyki chorob zakaznych
w przypadku tej grupy osob. Wnioskodawca odnidst sie zbyt ogdlnie rowniez
do akcji promocyjno-informacyjnej nie precyzujqc zakresu przekazywanych
informacji oraz potrzeby zroznicowania i dostosowania ich tresci do trzech
wybranych grup adresatow.

Biorgc pod uwage tematyke projektu programu konieczne jest takze
uwzglednienie liczby osob wykluczonych z udziatu w szczepieniach na podstawie
przeciwwskazann medycznych oraz ewentualnych zdarzen niepoZzqdanych.
Kwestie te powinny zostac uzupetnione. Wnioskodawca zaznaczyt natomiast,
Ze szczepienia poprzedzone bedq ogdlng oceng stanu zdrowia prowadzong
przez lekarza. Charakter bardzo ogdlny ma opis sposobu powigzania dziatan
realizowanych w ramach programu ze swiadczeniami NFZ, bez znamion , karty
przeptywu” oraz zasad wspdtdziatania  organizacyjnego z  innymi
Swiadczeniodawcami.
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Wartosci wskaZznikow muszg byc¢ okreslane przed i po realizacji programu.
Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkosc, stanowi
0 wadze uzyskanego efektu programu.

Sprecyzowania wymagajq kryteria wtqczenia do programu. Opierajg sie one
bowiem jedynie na rozpoznaniu klinicznym oraz wyrazeniu swiadomej zgody
na udziat w programie, brak w nich natomiast odniesienia m. in. do czasu
rozpoznania i stopnia zaawansowania choroby. Z zapisow programu nie wynika
jednoznacznie, ze szczepienia powinny by¢ przeprowadzane z chwilg
rozpoznania choroby, przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego.

Pacjenci stanowiqgcy populacje programu powinni by¢ poddawani rutynowym
szczepieniom z wykorzystaniem polisacharydowej szczepionki przeciwko
pneumokokom — szczepienia w przypadku tej populacji mogq byc¢ rowniez
rozszerzone o stosowanie szczepionki skoniugowanej (Wong 2010). Zgodnie
z dostepnymi rekomendacjami, pacjenci z chorobg nowotworowqg mogq byc
bezpiecznie szczepieni szczepionkami inaktywowanymi (bfonica, tezec,
krztusiec, pneumokoki, meningokoki, Haemophilus influenzae typu b, polio-IPV,
grypa, wzw B, wzw A, kleszczowe zapalenie mozgu, HPV). Szczepienia te nie
powinny by¢ jednak wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej
i konsolidacyjnej z powodu stabej odpowiedzi poszczepiennej (ACS 2017, IDSA
2013). Stosowanie ,zywych” szczepionek jest bezwzglednie przeciwwskazane
w trakcie chemioterapii — z powodu ryzyka wystgpienia choroby zakaznej (ACS
2017, IDSA 2013). Mogq by¢ one ponownie podawane po minimum 3-6
miesiqgcach od zakoriczenia leczenia, jednak na decyzje o wznowieniu szczepien
ma wpfyw stan odbudowy uktadu immunologicznego gospodarza (IDSA 2013).

Powotujgc sie na charakterystyke produktu leczniczego (wskazany w tresci
projektu Prevenar13), dostepne sq dane dotyczgce bezpieczeristwa stosowania
i immunogennosci obejmujgce  ograniczonq liczbe 0s6b  cierpigcych
na niedokrwistosc¢ sierpowatq, zakazonych wirusem HIV lub po przeszczepieniu
komorek hematopoetycznych szpiku. Nie sg dostepne dane dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci produktu Prevenarl3 u 0sob
w innych okreslonych grupach o obnizonej odpornosci (np. pacjenci z chorobq
nowotworowq lub zespotem nerczycowym). Decyzje o szczepieniu nalezy w tym
przypadku podejmowac indywidualnie, w zaleznosci od jednostkowej sytuacji.

Zgodnie z rekomendacjami (WHO 2012) wybdr szczepionki powinien byc¢ oparty
na: aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypow powodujgcych
zakazenia inwazyjne w poszczegdlnych grupach wiekowych, zapadalnosci
na IChP w okreslonych grupach wieku, a takze danych farmakoekonomicznych.
Nalezy réowniez odwofac sie do ogdlnych zasady szczepienia osob z obnizong
odpornosciqg, ogtoszonych przez Centers for Disease Control and Prevention
(Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom — CDC): potencjalne korzysci
ze szczepienia muszqg by¢ wieksze niz  mozliwe powiktfania; jezeli
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nie ma pewnosci co do przechorowania choroby lub szczepienia w przesztosci,
nalezy zafozy¢, e osoba nie posiada odpornosci przeciwko danemu
patogenowi; moment podania szczepionki powinien by¢ wybrany optymalnie,
tak by mozliwa byta maksymalna odpowiedz immunologiczna organizmu;
nalezy unikac¢ szczepionek ,zywych” (rotawirusy, polio-OPV, odra, swinka,
rozyczka, ospa wietrzna, zotta gorqczka) chyba, Ze ryzyko zakazenia przewyzsza
ryzyko szczepienia.

Wiekszos¢ rekomendacji wskazuje, ze dorosli z uposledzong odpornosciq
w przebiegu okreslonych chordb, ktorym zaleca sie szczepienie przeciwko
pneumokokom, powinni otrzymac¢ PCV-13 (CDC 2017, NACI 2016, ACIP 2015,
ACIP 2012). Osoby z grup ryzyka powinny otrzymac jedng dawke PCV-13,
a 8 tygodni pdzniej jedng dawke PPSV-23 (NACI 2016, ACIP 2015). Obecnie
nie ma dowodow na to, ze dawka wspomagajgca PCV-13 zwieksza osiggane
korzysci (NACI 2016). Zgodnie z AGIHO 2014 wsrdod dorostych pacjentow
hematologicznych oraz onkologicznych rekomendowane sq szczepienia
zarowno z wykorzystaniem PCV-13, jak i PPSV-23. BTS (2015) wskazuje
natomiast, ze u wszystkich pacjentow w wieku >65 lat, bqdz z ryzykiem
wystgpienia  inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP), przyjetych
z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, nieszczepionych wczesniej przeciwko
pneumokokom, wykonane powinno zosta¢ szczepienie 23-walentng
polisacharydowg szczepionkg przeciwko pneumokokom, podczas
rekonwalescencji, zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia. Rowniez ACS
(2017) wskazuje, ze wiekszos¢ osob dorostych z przewlektymi problemami
zdrowotnymi (m.in. nowotwory) otrzymuje Pneumovax® (PPSV-23).

W schemacie postepowania medycznego wnioskodawca wyrdznit postepowanie
zZwiqgzane ze szczepieniem oraz postepowanie zwiqzane z monitorowaniem
czestosci infekcji i terminowosci podawanej terapii przeciwnowotworowe;.
Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z opinig eksperckq ,,program ma rozbudowanq
czes¢ naukowo-poznawczq, ktora nie znajduje uzasadnienia w celach programu.
Celami tymi sq poprawa jakosci Zycia pacjentow dzieki zmniejszeniu czestosci
zakazen (,interes pacjenta”) oraz utrzymania planu leczenia onkologicznego
(,interes lekarza”).” Celem nie jest natomiast poznanie stopnia odpowiedzi
immunologicznej osob leczonych onkologicznie, a badania takie powinny byc¢
finansowane z innych Zrodet. Uwzglednienie tej uwagi moze w istotny sposob
wptyngc na obnizenie kosztochtfonnosci programu.

W opiniach ekspertow celowosc¢ i skutecznos¢ przedstawionego w tresci
projektu PPZ postepowania zwiqzanego ze szczepieniem, obejmujgcego ocene
0golng stanu zdrowia przez lekarza, pobranie krwi do niezbednych badan
oceniajgcych  uktad odpornosci, szczepienie 13-walentng szczepionkg
skoniugowang przeciw pneumokokom, pobranie krwi 7 dni po szczepieniu
celem oceny jego skutecznosci, ponowne pobranie krwi 30 dni po szczepieniu
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celem oceny odlegtej skutecznosci szczepienia, oceniono jako zbyteczne.
Natomiast celowos¢ i skutecznos¢ wskazanego postepowania zwigzanego
Z monitorowaniem czestosci infekcji i terminowosci podawanej terapii
przeciwnowotworowej, obejmujgcego szczegdtowy wywiad dotyczqcy infekcji
przy okazji kazdej wizyty zwiqzanej z leczeniem, odnotowywanie kazdego
zakazenia wystepujgcego pomiedzy wizytami u lekarza onkologa, kontrola
terminowosci podawania chemioterapii i odnotowywanie ewentualnych
odstepstw wraz z podaniem przyczyny, ocena skutecznosci leczenia
po jego zakonczeniu, analiza uzyskanych wynikdow — zardwno prospektywna,
jak i retrospektywna, edukacja chorych oraz ich rodzin pod kqtem sposobdw
unikania zakazen oraz higienicznego trybu zycia, oceniono jako niedostateczne.

Biorgc pod uwage wszystkie uwagi Rada podjeta decyzje jak na wstepie.

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.441.136.2017 ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, lipiec
2017 oraz Aneksu do raportédw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, z marca 2014 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 187/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy
Kwidzyn na lata 2017-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka prochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy. Nalezy zaznaczyc,
ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow,
w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia)
dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Problem zdrowotny przedstawiony
w projekcie programu zostat opisany w sposob prawidtowy, do programu
dotgczono wykaz piSmiennictwa. Adresatami programu bedq dzieci w wieku 4-6
lat uczeszczajgce do przedszkoli i oddziatow przedszkolnych na terenie Gminy
Kwidzyn. Rocznie do programu zaplanowano witgczy¢ ok. 200 dzieci.
Whnioskodawca w ramach programu zaplanowat edukacje wsrdod dzieci
nt. szeroko pojetej profilaktyki prochnicy zebow i wiasciwej higieny jamy ustnej,
badanie diagnostyczne - przeglqd jamy ustnej wraz z profilaktykg wad zgryzu
oraz przeprowadzenie instruktazu prawidtowej higieny jamy ustnej, a takie
przekazanie informacji na temat prawidtowej higieny jamy ustnej i racjonalnego
odzywania. Zaplanowane interwencje, ktore zgodnie z obowigzujgcym
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego i jego nowelizacjq zapewniajq dzieciom
w wieku 4-6 lat (grupa docelowa objeta dziataniami programu) przystugujq
gwarantowane profilaktyczne swiadczenia stomatologiczne, wsrdod ktorych
wymieni¢ mozna m.in. kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke fluorkowaq.
Podkreslic ~ jednak nalezy, iz obecnie na terenie Gminy Kwidzyn
nie ma swiadczeniodawcy, ktory miatby podpisany kontrakt na swiadczenia
ogolnostomatologiczne dla dzieci i mftodziezy do ukonrczenia 18 r. Z
Nalezy zatem stwierdzi¢, Ze Swiadczenia mogq stanowic¢ zwiekszenie dostepu
do swiadczern obecnie finansowanych ze srodkow publicznych Ilub tez

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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uzupetnienie o swiadczenia, ktore obecnie nie sq finansowane przez NFZ.
Projekt programu zawiera takze czes¢ edukacyjng, ktora stanowi wartosc
dodang do obecnie finansowanych swiadczeri gwarantowanych. Obecnie
nie sq prowadzone systemowe dziatania w zakresie edukowania dzieci
w szkotach podstawowych finansowane ze srodkow publicznych. Opiniowany
projekt zawiera prawidfowo okreslone oczekiwane efekty. Przedstawione
oczekiwane efekty sq zbiezne z postawionymi celami. Program zaktada
uzyskanie pisemnej zgody rodzica/opiekuna prawnego, a takze uczeszczanie
do jednej z placowek przedszkolnych na terenie Gminy Kwidzyn. Do projektu
dofgczono wzor zgody na udziat dziecka w programie. W budzZecie zaplanowano
koszty catkowite i jednostkowe.

Uwagi Rady:
o W programie nalezy doprecyzowac kwestie udziatu rodzicow w dziataniach
edukacyjnych,

o wytyczne NICE 2014 sugerujg, zeby w ramach dziatan edukacyjnych dokonac
identyfikacji obszarow zwiekszonego ryzyka ztego zdrowia jamy ustnej wsrod
dzieci oraz wyznaczy¢ personel szkolony do poradnictwa iwsparcia
w zakresie ochrony zdrowia jamy ustnej wsrod ucznidw,

e w ramach celu gtdownego warto bytoby okresli¢ odsetek o jaki przewiduje sie
zmniejszy¢ wystepowanie choroby prochnicowej oraz horyzont w jakim
zamierza sie osiggngc¢ ww. cel. Nalezy pamietac, aby cel gtowny byt zgodny
zreqgutqg S.M.A.R.T.,

o W przypadku miernika efektywnosci odnoszqcego sie do okreslenie liczby
i odsetka dzieci 4- letnich, 5-letnich, 6- letnich - z dobrq i ztq higieng jamy
ustnej, nie jest jasne jak zostanie zdefiniowane pojecie , ztej i dobrej” higieny,

e W programie nalezy skonstruowac¢ harmonogramu poszczegolnych zadan,

o nalezy okreslic, czy na kazdym etapie trwania programu uczestnik bedzie
mdgt z niego zrezygnowac,

e nalezy doprecyzowa¢ kompetencje realizatora programu, w tym
te dotyczqgce wymagan kadrowych, lokalowych oraz sprzetowych,

e nie jest jasne dlaczego jedynie w 2018 r. wnioskodawca zaplanowat
prowadzenie dziatan, ktore mogq zmierzac¢ do prowadzenia instruktazu jamy
ustnej (zakup szczoteczek i past do zebow dla dzieci). Wydaje sie,
Ze to swiadczenie powinno by¢ dostepne rowniez w 2017 i 2019 r.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.135.2017 ,,Program profilaktyki préchnicy dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na lata
2017-2019” realizowany przez: Gmine Kwidzyn, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki

prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”
zlipca 2012rr.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 8-10 lat z terenu gminy Miedzna na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu
gminy MiedzZna na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przestany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Whnioskodawca przedstawia przyczyny powstawania zmian
préchniczych. Swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce sq zgodne
z wytycznymi/rekomendacjami. Nalezy zaznaczyc, ze lakowanie bruzd zebow
szostych jest gwarantowane kazdemu dziecku do ukoriczenia 8 r.z. W przypadku
prowadzenia lakowania bruzd zebow szostych w populacji dzieci w wieku
8-10 lat, u ktdrych ten zabieg nie byt prowadzony wczesniej mozna stwierdzic,
Zze swiadczenie bedzie stanowi¢ uzupetnienie swiadczern gwarantowanych.
Projekt programu zawiera takze czes¢ edukacyjnq, ktora stanowi wartosc
dodang do obecnie finansowanych swiadczen gwarantowanych. Obecnie
nie sq prowadzone systemowe dziatania w zakresie edukowania dzieci
w szkotach  podstawowych  finansowane ze  srodkow  publicznych.
Whnioskodawca okreslit, Ze rodzice rowniez zostanq wiqczeni w etap dziatan
edukacyjnych. Wydaje sie, ze jest to dobre podejscie podnoszgce efektywnosc
dziatan programu. Edukacja rodzicow stanowi rowniez istotny czynnik
w profilaktyce stomatologicznej. W ramach zalecen zawartych w rekomendacji
NICE 2014 nalezy stwierdzi¢, ze wazne jest nawigzanie wspotpracy personelu
z rodzicami w celu wiqczenia ich do dziatann w kierunku poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej ich dzieci (np. poprzez organizacje wieczorow nauczycielsko-
rodzicielskich, dni otwartych, zachecanie rodzicow do udziatu w kreowaniu
polityki szkoty w zakresie zdrowego odZzywiania). Realizator zostanie wytoniony
w drodze konkursu, wskazano informacje o poinformowaniu rodzicow
i uzyskaniu ich zgody na udziat dziecka w programie. Kompetencje i warunki
niezbedne do realizacji programu zostaty opisane w sposob doktadny.

Uwagi Rady:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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e warto zaznaczyc, ze cele projektu programu (przede wszystkim zatozenia
szczegdtowe) powinny spetniac kryteria reguty S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu przedstawione cele szczegotowe nie spetniajg
ww. kryterium,

e wnioskodawca przedstawit 7 miernikow efektywnosci programu. Mierniki
pod postaciq ,liczby wynikéw co najmniej dobrych dla post-testow
w porownaniu z pre-testami dotyczgcymi wiedzy o prochnicy i jej profilaktyki
oraz nawykow higienicznych i zywieniowych wsrod dzieci”, czy tez ,liczby
wynikdw co najmniej dobrych dla post-testow w poréwnaniu z pre-testami
dotyczqgcymi wiedzy o prdochnicy i jej profilaktyce”, powinny zostac
precyzyjniej opisane,
e w programie nie opisano jasno gdzie bedzie odbywac sie edukacja
zdrowotna zaplanowana dla rodzicow.
Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany przez Urzqd Gminy
MiedZzna (60%) oraz srodkéw pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Slgski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepiséw Ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych. Biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji mieszkancow
Gminy Miedzna wnioskodawca moze uzyskac dofinansowanie maksymalnie
40% wartosci projektu przez NFZ. Nalezy jednak podkresli¢, ze program moze
byc¢ realizowany tylko w przypadku uzyskania dofinansowania z Narodowego
Funduszu Zdrowia lub zagwarantowania przez Gmine MiedzZna 100% budzetu
na jego realizacje.

Wiceprzewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.140.2017 ,,Projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 8-10 lat z terenu gminy MiedZna na lata 2018-2022” realizowany przez: Gmine Miedzna,
Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u
dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 1-V szkoty podstawowej w gminie
Kobylnica na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod dzieci
klas I-V szkoty podstawowej w gminie Kobylnica na lata 2018-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji ~medycznych. Szkoty
sq tradycyjnym srodowiskiem prowadzenie zajec edukacyjnych
i wychowawczych.

e programy powinny byc¢ realizowane przez jednostki samorzgdu
terytorialnego ze wzgledu na bliski kontakt i znajomosc¢ potrzeb spotecznosci
lokalnej,

e programy powinny obejmowac populacje zdrowq i osoby cierpigce
na nadwage i otytosc,

e najskuteczniejsze sq programy wieloletnie i wielokomponentowe (NICE
2006),

e W programach powinny brac¢ udziat wielodyscyplinarne zespoty specjalistow
(CTFPHC 2015, EASO 2015, NICE 2015);

o modyfikacja stylu zycia jest jednym z najtrudniejszych zadan planowanych
w ramach programow zdrowotnych. Interwencje w tym kierunku powinny
wymuszac interaktywnosc beneficjentow. Preferowanq formgq takiej edukacji
sq np. warsztaty,

e programy terapeutyczne nadwagi i otytosci powinny tgczy¢ zmiany
behawioralne/wsparcie psychologiczne, udziat rodzicow i rodziny, redukcje
przyswajanej energii, zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz ograniczenie
siedzqcego trybu zZycia,

o zaleca sie aby rodzice byli aktywnie zaangazowani w zmiane stylu zycia
dziecka. Nalezy takze zachecac¢ rodzicow dzieci z nadwage i otyfoscig
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do redukcji masy ciata, jezeli sami majg nadwage lub otytos¢ (NICE 2015,
NHMRC 2013, ICSI 2013, SIGN 2010, NAPNP 2006),

e pomiar BMI jest podstawowym narzedziem przesiewowym w kierunku
nadwagi i otytosci ( USPSTF 2017, NICE 2016, OCDPS 2015, PTDiet 2015,
EASO 2015, NHMRC 2013, ICSI 2013, AHA/ACC/TOS 2013, SIGN 2010, ECP
2008, PFP 2008, NAPNP 2006, NCCPC/NICE 2006),

NICE w 2013 r. zalecit, by pomiary BMI oraz BMI zaleznego od wieku i pfci byty
wykonywane w ramach rekrutacji do programu, bezposrednio po jego
zakonczeniu oraz po 6 miesigcach i roku. Oceniany program przewiduje taki
schemat pomiardw.

Oceniany program przygotowany zostat prawidtowo, jest zgodny z celem
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 ,,poprawa sposobu zywienia
i stanu odzywienia spofeczenstwa oraz aktywnosci fizycznej spoteczeristwa”
oraz priorytetami dla regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa
pomorskiego ,zmniejszenie wspofczynnika zachorowalnosci, chorobowosci i
umieralnosci z powodu chorob cywilizacyjnych oraz spotecznych skutkow
chordb”.

Projekt zawiera wymagane elementy.

Ma objgé dziataniami prowadzonymi od wrzesnia 2018 do czerwca 2020 r.
dzieci z rocznikow 2007-2013 (ok. 2 264 uczniow) i ich rodzicow/opiekundow
(ok.4 528 0s0b).

Zaktada przeprowadzenie:
« akcji informacyjnej,
e badann przesiewowych w kierunku nadwagi i otyfosci, (badania

antropometryczne — masa ciata, wzrost, obliczenie wskaznika BMI. Pomiary
bedq tak zaplanowane, by nie powielac¢ swiadczer gwarantowanych,

o cyklu 5 porad dietetycznych dla dzieci ze stwierdzonqg nadwagq lub otytosciq;

e pomiardw antropometrycznych w czasie realizacji projektu (dla dzieci
wiqczonych do drugiego etapu programu),

e pomiarow uczestnikow objetych interwencjqg dietetyczng: pot roku
i rok po zakonczeniu programu;

« edukacji zywieniowej- cykl wyktadow/szkolen z zakresu edukacji Zywieniowej
i aktywnosci fizycznej dla rodzicow/opiekunow prawnych (raz na 3 miesigce)
oraz dla dzieci (raz na 2 miesiqce, forma warsztatow).

Proponowane interwencje i ich kompleksowos¢ sq zgodne z rekomendacjami.

Projekt nalezatoby uzupetnic o kilka elementow:

o program zaktada, ze dzieci, u ktorych wykryto zaburzenia i choroby
(np. nadcisnienie, cukrzyce, zaburzenia hormonalne) zostang skierowane
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w trybie pilnym do opieki specjalistycznej poza programem. Nalezy
sprecyzowac na jakiej podstawie bedq diagnozowane te choroby,

e nalezy podac¢ wartos¢ BMI, na podstawie ktorej okreslana bedzie nadwaga
i otytos¢ oraz podac kryterium oparte o BMI, na podstawie ktorego bed:zie
odbywac sie przejscie do kolejnego etapu programu. Jest to konieczne,
poniewaz rekomendacje rozniq sie co do wartos¢ BMI wskazujgcych
na wystgpienie nadwagi i otytosci u dzieci,

« nalezy wzigc pod uwage, Ze zgodnie z rekomendacjami PTD 2015 optymalna
strategia leczenia dietetycznego zakfada czeste, indywidualne kontakty
z pacjentem. Proponowana w projekcie liczba spotkan moze okazac sie
niewystarczajgca,

e W przedstawionych kosztach jednostkowych i catkowitych wystepujq
niescistosci np. koszty interwencji obejmujgcej edukacje i pomiary
antropometryczne dzieci klas |, 1l i IV rdzniq sie od kosztéow tych samych
interwencji dla uczniow klas Il i V. Wyjasnienia i korekty wymagajqg tez
rozbieznosci w przypadku kosztow catkowitych w podziale na poszczegdlne
lata.

Projekt zaktada wspdtfinansowanie z NFZ. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w swietle
obowiqzujgcych przepisow wartosc¢ dofinansowania ze strony NFZ nie moze
przekroczy¢ 40% kwoty planowanego budzetu. Nalezy jednak podkreslic,
ze program moze byc realizowany tylko w przypadku uzyskania dofinansowania
z Narodowego Funduszu Zdrowia lub zagwarantowania przez gmine 100%
budzetu na jego realizacje.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.146.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas 1-V
szkoty podstawowej w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020” realizowany przez: Gmine Kobylnica, Warszawa,
lipiec 2017 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i
otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Aktywni seniorzy w wieku 60+”
(gmina Kowalewo Pomorskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Aktywni seniorzy w wieku 60+” (gmina Kowalewo Pomorskie).

Uzasadnienie

Kierunek zmian demograficznych w Polsce wskazuje na zwiekszajgcq sie liczbe
0s0b starszych. Trend ten spowoduje koniecznosc¢ przyjecia nowych rozwigzan w
zakresie aktywizacji osob starszych. Aktywizacja fizyczna osob w wieku 60+
staje sie jednym z wyzwan zdrowia publicznego. Obserwowana jest duza
liczebnos¢ (od niepetnych 5 min w roku 1990 do ponad 8,5 min koricem roku
2014) grupy osob w wieku poprodukcyjnym (= 60 lat), przy jednoczesnie
wydtuzajqgcej sie sredniej dfugosci zycia mezczyzn i kobiet.

Projekt programu przedstawiony przez wnioskodawce jest jednak
niedopracowny, powinien byc uzupetniony o:

o tres¢ projektu zawiera krotki i nieprecyzyjny opis problemu zdrowotnego.
Opis problemu zdrowotnego, powinien by¢ uzupetniony o opis problemdw
zdrowotnych wystepujqcych u osob starszych;

o wskazane jest dotfgczenie wykazu pismiennictwa, w tym referencji
bibliograficznych, na podstawie ktdrych opracowano projekt,

e nalezy sie bardziej szczegofowo odnies¢ do danych statystycznych
dotyczqcych liczebnosci 0sob starszych mieszkajgcych w gminie,

e nalezy odnies¢ sie do liczebnosci populacji mozliwej do zakwalifikowania
do udziatu w programie. Wnioskodawca zaktada, Zze w zaplanowanych
interwencjach wezmie udziat ok. 60 osob po 60 r.z., co stanowi ok. 2,5%
mieszkancow gminy w ww. grupie wiekowej,

o Wwnioskodawca musi odnies¢ sie i wykorzysta¢ w projekcie obecnie
obowiqzujgce wytyczne w postepowaniu w zakresie profilaktyki
geriatrycznej,

e nalezy uzasadni¢ potrzebe wdrozenia programu w Zzycie na terenie gminy
Kowalewo Pomorskie,
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e program nalezy poprawic zgodnie z opublikowanymi wytycznymi AOTMIT
(zasada S.M.A.R.T.),

o cel oraz cele szczegotowe sq okreslone w formie dziatan, a nie wyniku
powinien byc¢ przeformutowany, w obecnym brzmieniu sq trudno mierzalne;

o wnioskodawca nie okresla w programie rowniez czasu trwania wdrazanych
aktywnosci w ramach programu (nie jest jasne ile bedq trwaty poszczegdlne
zajecia ruchowe) powyzsze powinno byc¢ uzupetnione,

e udziat seniorow w <cwiczeniach wodnych powinien byc¢ poprzedzony
stosowanqg zgodq lekarza, o czym wspomina wnioskodawca. Wytyczne
wskazujq, Zze zarowno temperatura wody, jak i rodzaj wykorzystywanej
muzyki podczas zaje¢ aqua aerobiku powinny by¢ dostosowane do wieku
uczestnikow i intensywnosci realizowanych c¢wiczen (dla o0sob starszych
temp. wody przy intensywnym wysitku - ok. 28,3 do 30°C, przy niskim wysitku
30-31,1°C; tempo muzyki od 120 do 145 uderzeri/ minute). W projekcie nie
odniesiono sie rowniez do niezbednych warunkow, jakie powinien spetniac
realizator aqua aerobiku celem wtasciwej realizacji ww. zadan,

e nie jest jasne, czy w ramach konsultacji fizjoterapeutycznej kazdy
z uczestnikow otrzyma indywidualnie dopasowany plan/zestaw c¢wiczen
fizycznych wykonywanych w warunkach domowych, czy jest to konsultacja
celem dopasowania ¢wiczen realizowanych w ramach programu,

e nie przedstawiono wymogow wobec potencjalnych realizatorow usfug
w projekcie,

e nie uwzgledniono rowniez sposobu powigzania dziatan programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych.
Brakuje precyzyjnych informacji na temat zakoriczenia udziatu w programie,
lub tez mozliwosci rezygnacji na kazdym z jego etapow,

e nie jest jasne, gdzie doktadnie bedq realizowane poszczegdlne zajecia
ruchowe. Whnioskodawca zaznacza natomiast, ze kazdy z uczestnikow
programu wezmie udziat w jednym spotkaniu z kazdej kategorii zajec
ruchowych oraz spotkaniu z fizjoterapeutq i pogadance prozdrowotnej,

o W projekcie programu brak wysokosci kosztow przypadajgcych na jednego
uczestnika.

Zatozono wspolifinansowanie ze srodkow NFZ, ale nie wskazano zasad tego

wspotfinansowania oraz nie przedstawiono opinii Dyrektora Oddziatu

Wojewddzkiego NFZ w tym zakresie.

Nalezy podkreslic, ze dla osiggniecia trwatych efektow zasadnym jest wdrazanie
interwencji dtugofalowych. W projekcie nie wspomniano nic o ewentualnej
kontynuacji dziatarn w kolejnych latach. Modyfikacja zachowarn zdrowotnych,
jakq poniekgd przewiduje wnioskodawca, wymaga zachowania ciggtosci,
dlatego tez epizodyczny, krotkotrwaty charakter uwzglednionych w projekcie
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dziatan nie wptywa znaczqco na trwatos¢ prozdrowotnych zachowan uczestnika
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu 0OT.441.138.2017 , Aktywni seniorzy w wieku 60+” realizowany przez: Gmine Kowalewo Pomorskie,
Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej -
wspolne podstawy oceny” sierpien 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr191/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Zdrowy Senior - opieka geriatryczna dla
mieszkancéw Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 70+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowy Senior - opieka geriatryczna dla mieszkaricow Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku 70+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Kierunek zmian demograficznych w Polsce wskazuje na zwiekszajgcq sie liczbe
0s0b starszych. Trend ten spowoduje koniecznosc¢ przyjecia nowych rozwigzan
w zakresie aktywizacji osob starszych. Aktywizacja fizyczna osob w wieku 60+
staje sie jednym z wyzwan zdrowia publicznego. Obserwowana jest duza
liczebnos¢ (od niepetnych 5 min w roku 1990 do ponad 8,5 min koricem roku
2014) grupy osob w wieku poprodukcyjnym (= 60 lat), przy jednoczesnie
wydtuzajgcej sie sredniej dfugosci Zzycia mezczyzn i kobiet. Poddany ocenie
projekt programu wpisuje sie w aktualne priorytety zdrowotne MZ, jakimi sq:
,Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkow przewlektych schorzenn uktadu kostno-stawowego” oraz ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym”.

Autorzy projekcie programu w sposob szczegdfowy przedstawiono opis
problemu zdrowotnego. Autorzy projektu nawiqzujq nie tylko do najczesciej
wystepujgcych schorzenn wieku senioralnego, ale rowniez do wynikow
ogdlnopolskiego badania PolSenior. Wskazuje sie w nim m.in., ze zjawisko
wielochorobowosci dot. szczegdlnie osob starszych, a jego konsekwencjq jest
czesto problematyczna wielolekowosé. Zwiekszona (dodatkowa) aktywnosc
fizyczna powinna stac¢ sie codziennym nawykiem osob starszych, przy
uwzglednieniu ich indywidualnych mozZliwosci i biezgcego stanu zdrowia.
Zalecenia NICE (2013) wskazujg na poprawe koordynacji ruchowej i rownowagi
0s0b starszych przy treningu fizycznym co najmniej 2 dni w tygodniu.
Australijskie wytyczne sugerujq zasadnos¢ co najmniej 150-minutowego
treningu o umiarkowanej intensywnosci. Z kolei brytyjski BGS (2011) zaleca
przynajmniej 30 minutowy wysitek fizyczny o umiarkowanej intensywnosci przez
5 dni w tygodniu. Podkresla tez, ze trening osoby starszej powinien sprawiac jej
przyjemnos¢, byc¢ urozmaicony o cwiczenia wptywajgce na wytrzymatosc
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i wzmocnienie miesni, utrzymanie rownowagi, poprawiajgce elastycznosc
i budowe kosci oraz uwzgledniac¢ indywidualne mozliwosci seniora. Autorzy
sugerujg, w ramach oceny trwatosci programu, ze bedzie on miat charakter
wieloletni, jednak nie jest jasne, czy faktycznie po trzech latach realizacji
projektu, dziatania w jego ramach bedq kontynuowane. Nie jest rowniez jasne,
czy konsultacje geriatryczne i sSwiadczenia pielegniarskie bedq realizowane
rownolegle, czy tez jako pierwsze zostanq wdrozone porady pielegniarskie,
a nastepnie Swiadczenia lekarza geriatry celem kwalifikacji do kolejnego etapu
w programie. Nie jest jasne, dlaczego potencjalny uczestnik musi posiadac
co najmniej trzy schorzenia przewlekte. Autorzy nie uzasadniajg danego
kryterium, by¢ moze istotne jest tutaj zjawisko wielochorobowosci u o0sob
starszych.

Autorzy projektu zaktadajq jego czesciowe finansowanie ze Srodkow NFZ,
natomiast brak jest opinii Dyrektora Oddziatu Wojewddzkiego NFZ w tej kwestii.
Nalezy jednak podkreslic, Zze program moze byc realizowany tylko w przypadku
uzyskania  dofinansowania z Narodowego Funduszu Zdrowia Iub
zagwarantowania przez gmine 100% budzetu na jego realizacje.

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.441.150.2017 ,.Zdrowy senior - opieka geriatryczna dla mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo w wieku
70+” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
»,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny” sierpien 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Szkota rodzenia - program edukacji
przedporodowej dla przysztych rodzicow w miescie Stargard”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szkota rodzenia - program edukacji przedporodowej dla przysztych rodzicow
w miescie Stargard”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Autorzy projektu w sposob dokfadny przedstawiajg problematyke okresu
okofoporodowego, zwracajgc uwage nie tylko na ewentualne wystepowanie
choréb somatycznych, ale rowniez na aspekt psychospoteczny ww. okresu.
Podkreslajq znaczenie edukacji przedporodowej i istote tworzenia szkot
rodzenia, szczegolnie dla kobiet rodzqcych po raz pierwszy (tzw. pierworddek).
Okres realizacji programu zostat przewidziany na lata 2018-2022 (program 5-
letni). Warto podkreslié¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych
nalezy rozpatrywac dziatania dtugofalowe w programach polityki zdrowotnej.
Biorgc pod uwage, Ze dziatania w ramach szkoty rodzenia realizowane sq juz
w Stargardzie od 2007 r., wspomniana trwatos¢ efektow zdrowotnych jest
mozliwa do zachowania. Autorzy projektu okreslajq doktadne kryteria
wtgczenia do udziatu w programie. Zgodnie z wytycznymi eksperckimi Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego: ,lekarz kwalifikujgcy ciezarng do szkoty
rodzenia powinien wzig¢ pod uwage wzgledne i bezwzgledne przeciwwskazania
do cwiczen w okresie cigzy”. W zwigzku z powyziszym, kryterium wigczenia
do programu w postaci zaswiadczenia ws. braku przeciwskazan do udziatu
w szkole rodzenia jest uzasadnione. W projekcie programu zaplanowano
wdrozenie kursow w szkole rodzenia, ktére obejmujqg edukacje przedporodowq
prowadzong przez potozng, fizjoterapeute, dietetyka oraz psychologa. Autorzy
doktadnie przedstawiajq harmonogram przewidzianych spotkan edukacyjnych,
ich rodzaj (kurs teoretyczny i/lub praktyczny), zakres merytoryczny oraz osoby
odpowiedzialne za realizacje poszczegdlnych kursow. Nalezy podkreslic, ze caty
program edukacji w szkole rodzenia prowadzony bedzie na zasadzie
participant-led. Uwzglednia on wiec rekomendowanqg metode prowadzenia
zaje¢ wsrod kobiet ciezarnych. Realizator programu zostanie wybrany
na zasadach konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Potencjalni uczestnicy programu bedq zapraszani do udziatu w wyniku kampanii
informacyjnej, tj. rozpowszechnianych informacji nt. programu przez personel
medyczny w podmiocie leczniczym go realizujgcym, poprzez akcje plakatowq
oraz komunikaty na stronie internetowej (wspomnianej placowki oraz Urzedu
Gminy-Miasta Stargard). Zakoriczenie udziatu w programie jest mozliwe
na kazdym jego etapie. Niezaleznie od momentu zakonczenia udziatu
w programie, kazdy uczestnik zostanie poproszony o wypetnienie ankiety
satysfakcji. Wzor wspomnianego narzedzia pomiaru zostat zatgczony
do projektu i uznany za poprawny. Realizatorem programu bedzie podmiot
leczniczy spetniajgce wymogi obowiqzujgcych przepisow, a zajecia z zakresu
edukacji przedporodowej prowadzone bedq przez wykwalifikowany personel.
Pomieszczenia oraz sprzet zapewnione przez realizatora bedq spetniaty wymogi
przepisow BHP. Osoby prowadzgce zajecia edukacyjne bedq wykwalifikowane
pod kgtem udzielania pierwszej pomocy. Interwencje przewidziane w programie
sq catkowicie bezpieczne dla uczestnikow, a warunkiem udziatu w kursie bedzie
zaswiadczenie lekarza POZ lub ginekologa-potoznika o braku przeciwwskazarn
dla tego rodzaju aktywnosci”.

Uwagi Rady:

e biorgc pod uwage dostepne srodki finansowe miasta, jak rowniez dane
epidemiologiczne i poziom zainteresowania szkotami rodzenia w Stargardzie,
Autorzy  przewidujq  uczestnictwo ok. 165  kobiet ciezarnych
i ok. 90 partnerdw. Nie jest jednak jasne, dlaczego w ww. oszacowaniach
uwzgledniono o ponad 54% mniejszq liczebnosc¢ partnerow kobiet ciezarnych
w stosunku do liczby potencjalnych uczestniczek. Kwestia ta wymaga
doprecyzowania,

o gfownym zafozeniem projektu programu jest ,przygotowanie kobiety
ciezarnej i jej partnera do porodu oraz swiadomego rodzicielstwa”. Cel ten
jest jednak dziataniem, nie spetnia podstawowych kryteriow S.M.A.R.T,
w zwigzku z czym wymaga przeformutowania. Cel gtowny powinien byc
okreslony jako oczekiwany, docelowy stan i precyzyjnie zdefiniowana
zZmiana,

e nie jest rowniez jasne, w jaki sposob potencjalni uczestnicy majq sie zgtaszac
do programu (czy zapisy bedqg prowadzone bezposrednio przez realizatora
czy tez np. drogq telefoniczng). Tym samym nie wiadomo, jakie rozwiqzania
zostang przewidziane, gdy zgfosi sie wieksza liczba chetnych do udziatu
w programie, czy moze o uczestnictwie bedzie decydowacé kolejnosc
zgtoszen.

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu Gminy-

Miasta Stargard oraz srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Zachodniopomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie
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przepisow Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych. Biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji
mieszkanicow Stargardu, wnioskodawca moze uzyskac¢ dofinansowanie
maksymalnie 40% wartosci projektu przez NFZ. Nalezy jednak podkreslic,
ze program moze byc realizowany tylko w przypadku uzyskania dofinansowania
z Narodowego Funduszu Zdrowia lub zagwarantowania przez Gmine Stargard
100% budzetu na jego realizacje.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.159.2017 ,Szkota rodzenia - program edukacji przedporodowej dla przysztych rodzicobw w miescie
Stargard” realizowany przez: Miasto Stargard, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
przedporodowe;j (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienie
pozaustrojowego- in vitro dla mieszkancow Ostrowa Wielkopolskiego
w latach 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie program polityki zdrowotnej ,Leczenie
nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow
Ostrowa Wielkopolskiego, w latach 2017-2019”, przekazany do zaopiniowania
przez Prezydenta Miasta Ostrow Wielkopolski, a przygotowany w ramach
obywatelskiej inicjatywy uchwatodawczej przez przedstawicieli partii
Nowoczesna, Koto w Ostrowie Wielkopolskim.

Uzasadnienie

Nieptodnosc jest chorobq spotecznq. Zgodnie z rekomendacjami Sekcji Ptodnosci
i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego z roku 2012 i Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMR) z tego samego okresu,
procedura zaptfodnienia pozaustrojowego uznana jest za skutecznqg metode
leczenia niepfodnosci.

Dane epidemiologiczne dotyczqce nieptodnosci, takze w warunkach polskich,
sq powszechnie znane. Projekt programu leczenia nieptodnosci przygotowany
zmyslg o populacji Ostrowa Wielkopolskiego, podobnie jak inne programy
opiniowane dotychczas przez Rade Przejrzystosci, oparty jest o zatozenia
autorstwa prof. dr hab. n. med. Wiestawa Szymanskiego oraz Stowarzyszenia
Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji,,Nasz Bocian”.

W opinii ekspertow metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej, najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposrod wszystkich
w leczeniu nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele
sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktorych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej.

Terapia nieptodnosci, jak kazda procedura medyczna, ma swoje ograniczenia
i obarczona jest potencjalnymi niepozqdanymi skutkami, ktore nalezy wyjasnic
pacjentom przed rozpoczeciem leczenia w ramach specjalistycznego
poradnictwa lekarskiego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Realizacja Programu przewidziana jest na 3 lata — 2017-2019. W kazdym roku
realizacji programu przewiduje sie zabezpieczenie na ten cel 230 000 zi.
W ramach tej kwoty przewiduje sie dofinansowanie interwencji zwigzanych
z zaptodnieniem pozaustrojowym do wysokosci 5000 zt dla kazdej z 46 par
objetych programem corocznie, pod warunkiem wziecia udziatu w petnym cyklu
procedur przewidzianych w programie, niezaleznie od skutecznosci podjetych
dziatan. Przewidywana liczba par objetych programem wynika z danych
epidemiologicznych i demograficznych dla Ostrowa Wielkopolskiego oraz
z doswiadczen klinicznych w tym zakresie. Staboscig programu jest koniecznosc
wniesienia przez pare decydujgcq sie na zaptodnienie pozaustrojowe petnej
odptatnosci za przeprowadzenie kolejnych prob w przypadku niepowodzenia
pierwszego petnego cyklu procedur.

Doswiadczenia w stosowaniu procedur zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach Narodowego Programu Leczenia Niepfodnosci wskazujq, ze przyjety
algorytm finansowania do trzech petnych cykli leczniczych u jednej pary
potwierdzit swojq skutecznosc¢ terapeutyczng i spoteczng maksymalizujgc
szanse rodzicielskie zakwalifikowanych par.

Realizacja swiadczen w ramach programu ma spetnia¢ warunki okreslone
w ,,Ustawie o leczeniu nieptodnosci” z 25 czerwca 2015. (Dz. U. 2015, poz:.
1087), z uwzglednieniem warunkéw wyboru realizatora swiadczen. Kryteria
kwalifikacji i wykluczenia z punktu widzenia udziatu w programie sq zgodne
Z przyjetymi wytycznymi i rekomendacjami.

Staboscig tego i innych tego typu programdw jest brak jednoznacznych zapisow
dotyczqgcych zasad, czasokresu przechowywania zarodkow nie poddanych
implantacji, organizacji oraz zabezpieczenia finansowego tego procesu.
W przypadkach dawstwa gamet i/lub dawstwa (adopcji) zarodkow wydaje sie
by¢ niewystarczajgcy czasokres wspotpracy z psychologiem tylko w czasie
realizacji programu (str. 10 projektu). W tego typu przypadkach problemy
psychologiczne mogq sie pojawi¢ rowniez w terminie odlegtym w stosunku
do przewidzianego czasokresu realizacji programu. Podobne zastrzezenie
dotyczy braku informacji na temat odlegtego w czasie monitorowania stanu
zdrowia dzieci rodzqcych sie dzieki zaptodnieniu pozaustrojowemu.

Wiceprzewodniczgcy 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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu OT.441.168.2017 ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
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mieszkancéw Ostrowa Wielkopolskiego w latach 2017-2019” realizowany przez: Miasto Ostréw Wielkopolski,
Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — wspolne podstawy oceny”, z wrzesnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV wsrod
dorostych mieszkancow Miasta Pabianice na 2017 r.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern HCV wsrdd dorostych mieszkaricow Miasta
Pabianice na 2017 r.”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest WZW C. Opiniowany projekt programu wpisuje sie w dwa priorytety
zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
zpowodu nowotwordw zfosliwych, a takze zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Problem zdrowotny opisano w sposob prawidtowy, wnioskodawca opisat
sytuacje epidemiologiczng zakazen HCV na Swiecie, w Polsce, a takze
w wojewddztwie todzkim (zapadalnos¢ w 2015 r. wynosita 14,8/100 tys. osob).
Celem gtownym programu jest ,zmniejszenie liczby zakazen wirusem HCV
wsrod dorostych mieszkanncow Miasta Pabianic poprzez edukacje oraz wczesne
wykrycie zakazenn wirusem HCV z posrod dorostej spotecznosci z grupy ryzyka
objetych programem w czesci badan diagnostycznych”. Cel gtowny jest
mierzalny i wydaje sie by¢ mozliwy do osiggniecia w zaplanowanym okresie
realizacji programu. Sformufowano rowniez 5 celow szczegdfowych, ktore
zostaty sformufowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. Ponadto przedstawione
oczekiwane efekty programu, wspotgrajq z celami szczegotowymi.

Realizacje programu zaplanowano na 2017 r ., z mozliwoscig jego kontynuacji
w latach nastepnych.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatan promocyjno-
edukacyjnych oraz badarn przesiewowych w kierunku wykrycia przeciwciat anty-
HCV przy uzyciu testow ELISA lub EIA.

Badaniami w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV ma zostac objetych
ok. 1 031 osob (2% populacji docelowej) w wieku powyzej 18 lat, z grup ryzyka.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Dziataniami edukacyjnymi majq zostac objeci lekarze, pielegniarki i potozne
POZ, a takze ok. 51521 dorostych mieszkarnicow Pabianic. Kampania
informacyjna zostata dobrze zaplanowana.

Dziatania edukacyjne bedq realizowane poprzez spotkania edukacyjne, plakaty,
ulotki, publikacje w prasie ogdlnodostepnej, portal internetowy Urzedu Miasta
i podlegtych jednostek. Edukacja uczestnikow programu odbywac sie bedzie
w urzedach, podmiotach leczniczych, parafiach oraz w komunikacji miejskiej.
Zaktada sie nieodptatne udostepnianie sal m.in. w jednostkach organizacyjnych
miasta, w celu przeprowadzenia wyktaddw edukacyjnych.

Wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Realizator bedzie musiat
zapewni¢ warunki lokalowe, kadrowe oraz dostep do sprzetu i materiatow,
niezbednych do prawidfowego wykonania swiadczen i odpowiadajgcych
wymaganiom okreslonym w odrebnych przepisach .

Czesc¢ diagnostyczna programu bedzie realizowana przez personel medyczny,
spetniajgcy wymagania okreslone odrebnymi przepisami oraz bedzie
obejmowac: wykonanie badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV oraz
powtdrzenie testu u 0sob z dodatnim wynikiem.

W projekcie programu wskazano na koniecznos¢ wyrazenia zgody przez
pacjenta na przeprowadzenie badania oraz na przetwarzanie danych
osobowych.

Whnioskodawca okreslit sposob powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych, zaznaczajqgc, Ze program
jest uzupetnieniem swiadczern zdrowotnych finansowanych przez NFZ.
Dobrowolne zakonczenie udziatu w programie mozliwe jest na kazdym jego
etapie.

Autorzy programu odniesli sie do monitorowania oraz ewaluacji dziatan w nim
podejmowanych, wskazali az 16 wskaZnikow do ewaluacji, na podstawie
ktorych ma by¢ dokonana ocena efektywnosci programu.

W projekcie programu okreslono cene jednostkowqg (40 zt) za wykonanie
pojedynczego swiadczenia w ramach programu, fgczny koszt badan
diagnostycznych wykonanych w trakcie trwania programu wyniesie 42 080 zf.
Koszt catkowity programu wyniesie ok. 52080 zt i w cafosci zostanie
sfinansowany z budzetu Miasta Pabianic.

Projekt programu posiada jednak istotne, braki ktore wymagajq uzupetnienia:

o liczba mieszkancow z zakazeniem HCV moze by¢ wyzisza niz zatozono
w projekcie a wytyczne kliniczne nie odnoszq sie z reguty do wieku populacji,
w jakim powinny zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV,

o Wwnioskodawca powinien zaproponowac mierniki efektywnosci programu,
ktore umozliwiajq obiektywna i precyzyjnq ocene stopnia realizacji celow,
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e wnioskodawca nie przedstawia dodatkowych kryteriow uczestnictwa
w szkoleniach dla personelu medycznego, a takze w wyktadach
zorganizowanych dla ogdétu mieszkaricow,

e nie rozpisano szczegotowo kosztow dziatan informacyjno-edukacyjnych,
ktdre oszacowano na 10 000 zt, a takze nie podano kosztu jednostkowego
uczestnictwa w wyktadach edukacyjnych dla dorostych mieszkaricow Gminy
Pabianice.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.143.2017 ,Program profilaktyki zakazern HCV ws$rdd dorostych mieszkanncéw Miasta Pabianic na
2017 r.” realizowany przez: Miasto Pabianice, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»Programy profilaktyki zakazer HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w Gminie Kobylnica”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w Gminie
Kobylnica”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest WZW C. Opiniowany projekt programu wpisuje sie w dwa priorytety
zdrowotne: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
zpowodu nowotworow ztosliwych”, a takie ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Wnioskodawca odnidst sie
do sytuacji epidemiologicznej zakazen HCV na Swiecie, w Polsce,
a takze w wojewddztwie pomorskim.

Celem gtownym programu jest ,wczesna identyfikacja i zmniejszenie dynamiki
szerzenia sie zakazen HCV wsrod mieszkancow gminy Kobylnica”. Cel gtowny
jest mierzalny i wydaje sie by¢ mozliwy do osiqggniecia w zaplanowanym okresie
realizacji programu. Sformutowano rdwniez 7 celow szczegdfowych,
ktore w wiekszosci zostaty sformufowane zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.

Whnioskodawca zaproponowat rowniez 9 miernikow efektywnosci programu,
ktore umozliwiajq obiektywna i precyzyjnq ocene stopnia realizacji celow.
Realizacje programu zaplanowano na lata 2018 - 2020 .

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatari promocyjno-
edukacyjnych oraz badan diagnostycznych w kierunku wykrycia przeciwciat
anty-HCV przy uzyciu testow anty-HCV.

Whnioskodawca oszacowat populacje docelowq (osoby, u ktérych mogto dojs¢
do zakazenia) na 7 175 osob (80% mieszkaricow gminy w wieku powyzej 18 lat).
Badania w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV w trakcie 3 lat trwania
programu zostanqg wykonane u 1 500 o0s6b (ok. 21% populacji docelowej),
w wieku powyzej 18 lat z grup ryzyka.

Dziataniami edukacyjnymi majg zostac¢ objeci dorosli mieszkaricy Gminy
Kobylnica oraz przedstawiciele personelu medycznego. Przy czym, w kazdym
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roku trwania programu 10 0sob zostanie objetych szkoleniami dla personelu
medycznego, a w wyktadach zorganizowanych dla ogéfu mieszkancow bedzie
mogto wzig¢ udziat ok. 100 osob (dwa wyktady w kazdym roku dla grup ok. 50
0s6b).

Koordynatorem programu bedzie Urzqd Gminy Kobylnica. W ramach kampanii
informacyjnej przewiduje sie przekazywanie informacji o programie za pomocq
plakatow i ulotek. Ponadto w punkcie projektu programu dot. zasad udzielania
Swiadczen w ramach programu Whnioskodawca zaznacza, ze w ramach akcji
informacyjnej przekazywane zostang terminy kwalifikacji do udziatu
w programie, terminy pobierania materiatu do badan diagnostycznych oraz
odbioru wynikow.

Wskazano, ze Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Wnioskodawca wymienia
wymagania formalne jakie bedzie musiat spetni¢ podmiot leczniczy.

Pierwszy  etap czesci diagnostycznej  programu  bedzie  polegat
m.in. na przeprowadzeniu pielegniarskiego wywiadu kwalifikujgcego, uzyskaniu
zgody na udziat w programie, pobraniu materiatu do badar, wykonaniu testow
anty-HCV oraz przekazaniu wyniku badania uczestnikowi programu. Osoby
z wynikiem reaktywnym zostanqg zakwalifikowane do drugiego etapu czesci
diagnostycznej programu.

Pacjenci z potwierdzonym  zakazeniem HCV  zostanq  skierowani
do odpowiedniego podmiotu leczniczego, w ktorym bedq mogli podjqc leczenie
w ramach finansowania przez publicznego ptatnika.

Whnioskodawca okreslit sposob powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych.

Whnioskodawca okreslit takze sposoby zakornczenia udziatu w programie, poza
tym, pacjent w kazdym momencie moze dobrowolnie zrezygnowac z udziatu
w programie.

Autorzy programu odniesli sie do monitorowania oraz ewaluacji dziatarn w nim
podejmowanych.

W projekcie programu okreslono cene jednostkowqg akcji informacyjno-
edukacyjnej (5 zt), kwalifikujgcego wywiadu pielegniarskiego (5 zt), pobrania
materiatu badawczego wraz z wykonaniem testu ELISA (30 zt), wizyty lekarskiej
(20 zt) oraz wykonania oznaczenia obecnosci RNA metodg PCR (160 zt). Biorgc
pod uwage interwencje, ktore zostaty zaplanowane na poszczegdlnych etapach
programu oraz ich ceny jednostkowe, Wnioskodawca podat koszt jednostkowy
uczestnictwa w programie osoby niezakwalifikowanej do programu (10 zi),
osoby ktdra uzyskata wynik ujemny z testu anty-HCV (40 zt) oraz osoby, ktora
otrzymata wynik dodatni z testu anty-HCV (300 zt). Koszt uczestnictwa
w szkoleniu dla personelu medycznego oszacowano na 100 ztf. Nastepnie
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w postaci tabeli przedstawiono koszty catkowite przewidziane na poszczegdlne
lata trwania programu oraz caty okres realizacji programu. Poza tym roczny
koszt czgstkowy za uczestnictwo w szkoleniu dla personelu medycznego
wyniesie 1 000 zt (10 osob x 100 z1).

Podsumowujqc, koszt catkowity w kazdym roku trwania programu wyniesie
24 600 zt (73 800 zt w trakcie catego okresu trwania programu). Wnioskodawca
koszty catkowite w poszczegdlnych latach trwania programu, przedstawia
rowniez jako sume kosztow poszczegdlnych interwencji.

Whnioskodawca zakfada, ze program finansowany bedzie z budzetu Gminy
Kobylnica (60%) oraz srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Pomorski Oddziat NFZ (40%).

Projekt programu posiada braki ktore wymagajq uzupetnienia:

e liczba mieszkancow z zakazeniem HCV moze byc¢ wyisza niz zatoZzono
w projekcie, a wytyczne kliniczne nie odnoszq sie z reguty do wieku populacji,
w jakim powinny zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV,

e wnioskodawca nie przedstawit dodatkowych kryteriow uczestnictwa
w szkoleniach dla personelu medycznego, a takie w wyktadach
zorganizowanych dla ogdétfu mieszkarncow,

« wnioskodawca nie podat kosztu jednostkowego uczestnictwa w wyktadach
edukacyjnych dla dorostych mieszkaricow Gminy Kobylnica,

« wnioskodawca tego programu powinien ustali¢ z oddziatem wojewodzkim
NFZ mozliwg wysokosc¢ dofinansowania z NFZ lub zabezpieczy¢ finansowanie
w wysokosci 100% przez gmine.

Wiceprzewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.148.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w gminie Kobylnica”
realizowany przez: Gmine Kobylnica, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
»Programy profilaktyki zakazer HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV
i podniesienia poziomu diagnostyki zakazen HCV w Biatymstoku
na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen HCV i podniesienia poziomu diagnostyki zakazen
HCV w Biatymstoku na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest WZW C. Opiniowany projekt programu wpisuje sie w dwa priorytety
zdrowotne: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu nowotworow ztosliwych”, a takie ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Celem gtownym programu jest ,,zwiekszenie liczby wczesnie wykrytych zakazen
HCV wsrdod mieszkanncow miasta Biatystok w wieku powyzZzej 30 lat poprzez
wykonanie badan przesiewowych na obecnos¢ wirusa HCV”. Cel gtowny jest
mierzalny, sformufowano rdowniez 4 cele szczegotowe, przy czym dwa z nich
stanowiq dziatania.

Cele odnoszgce sie do edukacji, zostaty sformutowane zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T. Wnioskodawca przedstawit takze 2 oczekiwane efekty programu,
ktore wspotgrajqg z celami szczegotowymi.

Realizacje programu zaplanowano na okres od kwietnia 2018 do listopada
2020 roku

Program sktada sie z 2 elementdw: edukacyjnego i diagnostycznego.

Dziatania edukacyjne bedq realizowane poprzez spotkania i wyktady edukacyjne
W ramach grup zorganizowanych”, plakaty, ulotki, publikacje w prasie
ogolnodostepnej, filmy i audycje edukacyjne w telewizjach regionalnych oraz
radio (wywiady ze specjalistami). Wnioskodawca wymienit grupy o0sob,
do ktorych skierowane bedq dziatania edukacyjne.

Dziatania diagnostyczne majq polega¢ na wykonaniu badan z surowicy krwi
w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV. Ma to dotyczy¢ ok. 3 000
mieszkaricow miasta Biatystok (ok. 5% populacji docelowej) w wieku 30 - 40 lat.
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Wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Autorzy programu bardzo zdawkowo odniesli sie do monitorowania oraz
ewaluacji dziatan w nim podejmowanych.

Catkowity roczny koszt realizacji programu w 2018 r. wyniesie 91 000 zt,
w kolejnych latach planuje sie srodki finansowe nie mniejsze niz kwota
przewidziana na pierwszy rok trwania programu. Koszt catkowity programu
bedzie wynosit ok. 273 000 zt.

Projekt programu posiada jednak istotne braki ktore uniemozliwiajq jego
realizacje (obligatoryjnie wymagajq uzupetnienia):

wytyczne | zalecenia polskie i miedzynarodowe w zakresie profilaktyki
zakazern HCV przede wszystkim podkreslajg role dziatan informacyjnych.
Natomiast wykonywanie testow przesiewowych powinno by¢ wykonywane
wyfqgcznie u 0sob z tzw. grup ryzyka, co nie zostato uwzglednione
w omawianym programie. Whnioskodawca nie przedstawit kryteriow
uczestnictwa w badaniach diagnostycznych, sposobu wykluczenia
z programu ani doktadnych zasad udzielania swiadczen,

wnioskodawca nie podat liczby mieszkaricow Biategostoku i liczby o0sob
kwalifikujgcych sie do wtqczenia do programu ale podat przedziat wiekowy
,,powyzej 30 lat” czego nie uwzgledniajg Zadne wytyczne,

nie okreslono rowniez sposobu zgtaszania sie do programu i czy bedzie
decydowac np. kolejnosc¢ zgtoszen,

nie wskazano na koniecznos¢ wyrazenia zgody przez pacjenta
na przeprowadzenie badania oraz na przetwarzanie danych osobowych,

wnioskodawca nie przewidziat powtdrzenia testu u o0sob z dodatnim
wynikiem badania na obecnos¢ anty HCV, co jest bezwzglednie
rekomendowane. Ponadto nie zamieszczono informacji na temat dalszego
postepowania z pacjentem, u ktorego wynik testu anty-HCV bedzie dodatni,

w tresci projektu programu nie przedstawiono kompetencji/warunkow
niezbednych do realizacji programu,

wnioskodawca nie okreslit sposobu zakoriczenia udziatu w programie,
a tymsamym, czy bedzie mozliwe dobrowolne zakorczenie udziatu
na kazdym jego etapie,

wnioskodawca nie wskazat zadnych konkretnych miernikow dot. oceny
zgtaszalnosci do programu,

wnioskodawca rowniez nie zaplanowat oceny jakosci swiadczen
realizowanych w ramach programu, nie zaproponowat takze miernikow
efektywnosci programu, ktére umozliwiajq obiektywnq i precyzyjnq ocene
stopnia realizacji celow,
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w projekcie programu nie okreslono ceny jednostkowej wykonania
pojedynczego swiadczenia w ramach programu (zakup i wykonanie testow
anty-HCV). Natomiast wnioskodawca zaktada bezptatne udostepnianie
miejsc na spotkania edukacyjne, bezptatnqg edukacje poprzez srodki
masowego przekazu oraz nieodptatng promocje badan wykonywanych
w ramach programu. Przewidziano honoraria dla lekarzy prowadzgcych
spotkania edukacyjne, jednak nie okreslono ich wysokosci. Zaktad opieki
zdrowotnej ,zapewni” badanie lekarskie kwalifikujgce do wykonania testow
anty-HCV,

wnioskodawca  takze nie  sprecyzowat  kosztow  dot.  dziatan
edukacyjnych/informacyjnych realizowanych w ramach programu, a takze
jakq kwote planuje sie przeznaczy¢ na wykonywanie badan diagnostycznych
w ramach programu.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydatfa opinie

jak na wstepie.

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.441.158.2017 ,Program profilaktyki zakazen HCV i podniesienia poziomu diagnostyki zakazen HCV
w Biatymstoku na lata 2018 - 2020” realizowany przez: Miasto Biatystok, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazern HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Grypoodporni 65+” (gmina Choroszcz)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,Grypoodporni 65+” (gmina Choroszcz).

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest zapobieganie epidemii grypy w populacji oséb podwyZszonego
ryzyka. Program ma objg¢ swym zakresem ok. 200 osob powyzej 65. roku Zycia.
Przewidywany budzet wynosi 6500 zt. Program bedzie realizowany w drugiej
pofowie 2018 roku.

Oceniajgc pozytywnie program, Rada zwraca na drobne uchybienia, ktore nie

wptywajq istotnie na merytoryczng wartosc programu. Sq to:

e niepoprawny i niezgodny zasadq S.M.A.R.T opis dwdch celdw szczegdfowych:
cel pierwszy — zaszczepienie mieszkancow oraz cel siodmy - ochrona
i promocja zdrowia (w obu przypadkach niemierzalny proces),

e zmiana zasady uzyskiwania swiadomej zgody na szczepienie — formularz
swiadomej zgody wypetniony i podpisany przed szczepieniem zamiast
podpisu poswiadczajgcego udziat w akcji juz po dokonaniu aktu szczepienia.

Rada zaleca réwniez zmiane tytutu programu na: ,,Program polityki zdrowotnej

dotyczqcej szczepiern profilaktycznych przeciwko grypie dla osob 65+

realizowany przez gmine Choroszcz”.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.145.2017 ,Grypoodporni 65+” realizowany przez: Gmine Choroszcz, Warszawa, lipiec 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie dla osdb 65+ z terenu Miasta i Gminy Barlinek
na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu
Miasta i Gminy Barlinek na lata 2017-2019”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest zapobieganie epidemii grypy w populacji oséb podwyZszonego
ryzyka. Whnioskodawca nie okreslit liczby o0sob, ktorg zamierza objgc
szczepieniami. Jedynie na podstawie zatozen budzetowych programu, mozna
przypuszczac, ze bedzie to ok. 667 osob w kazdym roku trwania programu,
co przetozy sie na ok. 20% poziom wyszczepialnosci. Przewidywany budzet
wynosi ok. 60 000 zt. Program bedzie realizowany w latach 2017-2019
i zostanie w catosci sfinansowany z budzetu gminy. Whnioskodawca zaktada
mozliwosc¢ kontynuacji programu w latach nastepnych.

Jest to kompetentnie , rzeczowo i starannie przygotowany program. Rada
zaleca jedynie zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej
dotyczqcej szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla osob 65+ z terenu
Miasta i Gminy Barlinek” .

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.149.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i
Gminy Barlinek” realizowany przez: Gmine Barlinek, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny”, z listopada 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Miejskiej Bolestawiec
w wieku 65 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Miejskiej Bolestawiec w wieku 65 lat i wiecej”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest zapobieganie epidemii grypy w populacji oséb podwyZszonego
ryzyka. Whnioskodawca planuje corocznie zaszczepi¢ ok. 2 500 mieszkancow
gminy w wieku 65 +, co przetozy sie na ok. 33,7% poziom wyszczepialnosci.
Program bedzie realizowany w latach 2018-2020. Przewidywany koszt
catkowity realizacji programu bedzie wynosit ok. 300 000 zt (100 000 zt/rok).
Whnioskodawca zamierza finansowac program z budzetu Miasta Bolestawiec
(60%), a takze ze srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Dolnoslgski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia (40%). Whnioskodawca
zaktada mozliwos¢ kontynuacji programu w latach nastepnych.

Jest to kompetentnie, rzeczowo i starannie przygotowany program. Rada zaleca
jedynie zmiane tytutu programu na: ,,Program polityki zdrowotnej dotyczqcej
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Miejskiej
Bolestawiec w wieku 65 lat i wiecej”.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.152.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Miejskiej
Bolestawiec w wieku 65 lat i wiece]” realizowany przez: Miasto Bolestawiec, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu
do raportéow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj.: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowg zdolnoscig zageszczania
moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego
postepowania wspomagajgcego i motywujgcego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: pierwotne izolowane
moczenie nocne u pacjentow pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidfowg
zdolnosciq  zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci
1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego.

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

Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 pg, 30 szt., | pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentow
kod EAN: 5909990068548 pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowa zdolnoscia
Minirin Melt, liofilizat doustny, 60 pg, 30 szt.,
desmopressinum kod EAN: 5909990068494
Minirin Melt, liofilizat doustny, 240 pg, 30 szt.,
kod EAN: 5909990068579

Substancja czynna Wskazanie

zageszczania moczu po udokumentowaniu

nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajgcego i motywujgcego

Uzasadnienie

Desmopresyna jest obecnie refundowana w/w wskazaniu i populacji. Wniosek
dotyczy oceny zasadnosci skrocenia czasu terapii wspomagajgcej i motywujgcej
przed rozpoczeciem terapii desmopresyng, z obecnie wymaganych 3 miesiecy
do 1 miesiqca, u chorych z populacji docelowe;.

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych: zgodnie z polskimi i zagranicznymi
wytycznymi leczenie pacjentow z pierwotnym izolowanym moczeniem nocnym,
(monosymptomatycznym moczeniem nocnym — MIMN) nalezy zawsze rozpoczqc
od stosowania terapii motywujgco - wspomagajqcej, trwajqcej przez caty okres
leczenia. Wiekszos¢  wytycznych, podkreslajgc  bazowq role terapii
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behawioralnej, nie wskazuje jak dfugo powinna by¢é ona stosowana
samodzielnie. W wiekszosci wytycznych nie podano takze wieku dziecka,
od ktorego nalezy rozpoczqc leczenie farmakologiczne. Wytyczne, w ktorych
mozna znaleZz¢ takg informacje, wymieniajg rdine grupy wiekowe
(w wytycznych polskich uwzgledniono dzieci od 5 lat, wytyczne europejskie
wskazujq na brak koniecznos¢ podawania lekow u mfodszych dzieci — ponizej
5.roku zycia, w wytycznych amerykanskich znajduje sie wskazowka, by leczenie
farmakologiczne rozpoczynac dopiero w wieku 7 lat).

Nalezy podkresli¢, Zze moczenie nocne definiowane jest jako state (co najmniej
3 razy w tygodniu) lub okresowe, mimowolne i bezwiedne oddawanie moczu
w czasie snu przez dziecko bedgce w wieku, w ktérym samodzielna kontrola nad
tym procesem powinna by¢ juz wyksztatcona (okofo 5 lat).

W przypadku niepowodzenia terapii behawioralnej zaleca sie rozpoczecie
farmakoterapii (desmopresyng) lub zastosowanie alarmu wybudzeniowego
(technologia ta nie jest refundowana w Polsce).

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

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

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

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

Polscy eksperci w oparciu o wtasne doswiadczenia wyrazili zdanie, Zze dla oceny
skutecznosci terapii motywujgcej i wspomagajqgcej wystarczajgcy jest 1 miesigc
obserwacji.

Dostepne badania dotyczq populacji dzieci powyzej 6. roku zycia.
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Nie odnaleziono badan, ktore bytyby ukierunkowane wytgcznie na zbadanie
roznic w skutecznosci postepowania behawioralnego w roznych okresach czasu
poprzedzajgcych podanie desmopresyny. Dane na podstawie ktorych
wnioskowano o zasadnosci skrocenia w/w terapii pochodzq z pojedynczych
ramion randomizowanych badan oraz 1 badania jednoramiennego.
Byty to badania niskiej jakosci. Najwazniejszym ich ograniczeniem byt wybidrczy
lub catkowity brak informacji na temat istotnosci statystycznej roznic
uzyskanych w tych badaniach.

Do przeglgdu systematycznego witgczono 4 badania pierwotne, w tym
3 badania z randomizacjq (EIBaz 2015, De Oliveira 2013, Kahan 1998). Wyniki
badann wskazujg, ze znacznq skutecznos¢ postepowania wspomagajgcego
i motywujgcego uzyskiwano w pierwszych tygodniach terapii i nie ulegata ona
istotnym zmianom w kolejnych tygodniach leczenia (najwieksza redukcja
mokrych nocy nastepuje w ciggu pierwszych 30 dni terapii).

Skrocenie czasu leczenia poprzez skrocenie etapu terapii behawioralnej jest
korzystne. Dfuzej utrzymujqce sie moczenie nocne moze wptywac¢ na stan
psychiczny dziecka, pogtebienie stanu chorobowego, prowadzgc do problemow
spotecznych, obnizenia poczucia wtasnej wartosci i wycofania sie z relacji
Z rowiesnikami.

Zastosowanie u chorych desmopresyny po 1 miesiecznym okresie postepowania
wspomagajgcego, wzgledem desmopresyny podawanej po 3-miesiecznym
okresie postepowania wspomagajgcego, nie generuje dodatkowych kosztow
leczenia. Liczebnos¢ populacji chorych nie zmieni sie w porownaniu z populacjg
leczcong na dotychczasowych zasadach, ale nastgpi przesuniecie w czasie
rozpoczecia podawania desmopresyny, co wpfynie na liczbe chorych poddanych
farmakoterapii w danym przedziale czasowym.

Desmopresyna (produkt leczniczy Minirin Melt) jest finansowany w wiekszosci
krajow UE i EFTA (25 na 31 wskazanych).

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

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

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.534.2017.1.I1SO z dnia 03.07.2017 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.
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 ug, 30 szt., | pjerwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
kod EAN: 5909990068548
Minirin Melt, liofilizat doustny, 60 pg, 30 szt.,
kod EAN: 5909990068494

Minirin Melt, liofilizat doustny, 240 pg, 30 szt., ) ‘ )
kod EAN: 5909990068579 wspomagajacego | motywujacego

Wskazanie

Substancja czynna

pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowg zdolnosciag

desmopressinum zageszczania moczu po udokumentowaniu

nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania

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.)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0
(wg ICD-10)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq cyproteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: F64.0 (wg ICD-10).
Substancja czynna Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657476 F64.0 (wg ICD-10)
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483

cyproteronum

Uzasadnienie

W przypadkach transseksualizmu najistotniejsza jest terapia hormonalna,
prowadzona zarowno przed, jak i po procedurach chirurgicznych. Wptywa ona
na wyrazng poprawe jakosci zZycia pacjentow. Zdaniem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie seksuologii nie sq znane alternatywne technologie w dziedzinie
omawianej patologii. Dostepne dowody naukowe na temat bezpieczerstwa
leczenia hormonalnego transseksualizmu oparte sq gfownie na badaniach
obserwacyjnych, wobec braku wysokiej jakosci badann randomizowanych.
Dotyczy to opisywanych przypadkow zaburzen sercowo-naczyniowych,
powiktan zatorowo-zakrzepowych, chorob metabolicznych, czy tez mozliwosci
indukowania nowotwordw hormonozaleznych. Z tego wzgledu proces leczenia
powinien by¢ wnikliwie kontrolowany przez multidyscyplinarny zespot
specjalistow (w tym psychiatrow i endokrynologdw), ktérego zadaniem jest
indywidualizacja terapii, majgc na wzgledzie stosunek korzysci do ryzyka.
Witasciwie prowadzone leczenie hormonalne zapobiega wystepowaniu
powaznych zaburzen depresyjnych, bedgcych niekiedy powodem samobdjstw.
Celem terapii zaburzen tozsamosci pfciowej jest zahamowanie wydzielania
hormonow charakterystycznych dla pfci biologicznej oraz uzyskanie stezen
steroidow ptciowych odpowiednich dla ptci psychicznej. Eliminacje czynnosci
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jgder mozna uzyskac stosujgc w przypadkach GID (Gender Indentity Disorders)
typu M>K preparaty ztoZone, zawierajgce octan cyproteronu wraz
z ethinyloestradiolem, w potgczeniu z lekami antyandrogennymi (izolowany
cyproteron). Dodatkowo, w kolejnym etapie leczenia wykorzystuje sie leki
zawierajgce estradiol. Z tego powodu wydaje sie byc¢ zasadne objecie
refundacjq preparatow zawierajgcych substancje czynnqg cyproteronum,
cyproteronum + ethinyloestradiolum i estradiolum.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.536.2017.1.1SO z dnia 03.07.2017 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.

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

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:

cyproteronum 5909990657476
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:
5909991039509

cyproteronum +

. , Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
ethinylestradiolum

EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222230

0C-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046171

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990086788

Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN: F64.0 (wg ICD-10)

5909990458318

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

estradiolum
Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713
Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990823215
Fem 7, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990774616
Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761517
Oesclim 50, system transdermalny, 50 pg/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761616
Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110
Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214
Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod

testosteronum | ¢ . 5909990665082

sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), zespot gumiastych zmian

kod EAN: 5909990893645 barwnikowych
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum + ethinylestradiolum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj.: F64.0 (wg ICD-10)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq cyproteronum + ethinylestradiolum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: F64.0

(wg ICD-10).
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:
5909991039509

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod

EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
cyproteronum + EAN: 5909990222230 F64.0 (wg ICD-10)

ethinylestradiolum | OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod

EAN: 5909990046171

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod

EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),

kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),

kod EAN: 5909990086788

Uzasadnienie

W przypadkach transseksualizmu najistotniejsza jest terapia hormonalna,
prowadzona zarowno przed, jak i po procedurach chirurgicznych. Wptywa ona
na wyrazng poprawe jakosci zZycia pacjentow. Zdaniem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie seksuologii nie sq znane alternatywne technologie w dziedzinie
omawianej patologii. Dostepne dowody naukowe na temat bezpieczerstwa
leczenia hormonalnego transseksualizmu oparte sq gftownie na badaniach
obserwacyjnych, wobec braku wysokiej jakosci badann randomizowanych.
Dotyczy to opisywanych przypadkow zaburzen sercowo-naczyniowych,
powiktar zatorowo-zakrzepowych, chorob metabolicznych, czy tez mozliwosci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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indukowania nowotwordw hormonozaleznych. Z tego wzgledu proces leczenia
powinien by¢ wnikliwie kontrolowany przez multidyscyplinarny zespot
specjalistow (w tym psychiatrow i endokrynologdw), ktérego zadaniem jest
indywidualizacja terapii, majgc na wzgledzie stosunek korzysci do ryzyka.
Witasciwie prowadzone leczenie hormonalne zapobiega wystepowaniu
powaznych zaburzen depresyjnych, bedqcych niekiedy powodem samobdjstw.
Celem terapii zaburzen tozsamosci pfciowej jest zahamowanie wydzielania
hormondw charakterystycznych dla pfci biologicznej oraz uzyskanie stezen
steroidow ptciowych odpowiednich dla ptci psychicznej. Eliminacje czynnosci
jgder mozna uzyskac stosujgc w przypadkach GID (Gender Indentity Disorders)
typu M>K preparaty zfozone, zawierajgce octan cyproteronu wraz z
ethinyloestradiolem,  w pofqczeniu zlekami antyandrogennymi (izolowany
cyproteron). Dodatkowo, w kolejnym etapie leczenia wykorzystuje sie leki
zawierajgce estradiol. Z tego powodu wydaje sie by¢ zasadne objecie
refundacjq preparatow zawierajgcych substancje czynnq cyproteronum,
cyproteronum + ethinyloestradiolum i estradiolum.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pisSmie PLA.4604.536.2017.1.1SO z dnia 03.07.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

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

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:

cyproteronum 5909990657476
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:
5909991039509

cyproteronum +

. : Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
ethinylestradiolum

EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222230

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046171

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990086788

F64.0 (wg ICD-10)

estradiolum Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990458318

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713
Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990823215
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Fem 7, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990774616
Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761517
Oesclim 50, system transdermalny, 50 pg/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761616

Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110

Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214

Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod
EAN: 5909990665082

Rapamune, roztwor doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),

sirolimusum kod EAN: 5909990893645 zesp6t gumiastych zmian
barwnikowych

testosteronum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210

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.)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
estradiolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0
(wg ICD-10)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq estradiolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: F64.0 (wg ICD-10).

Substancja czynna Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990458318

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713
Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990823215

Fem 7, system transdermalny, 50 pg/24h, 4 szt., kod EAN: F64.0 (wg ICD-10)
5909990774616

Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761517

Oesclim 50, system transdermalny, 50 pg/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761616

Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110

Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214

estradiolum

Uzasadnienie

W przypadkach transseksualizmu najistotniejsza jest terapia hormonalna,
prowadzona zarowno przed, jak i po procedurach chirurgicznych. Wptywa ona
na wyrazng poprawe jakosci zycia pacjentow. Zdaniem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie seksuologii nie sq znane alternatywne technologie w dziedzinie
omawianej patologii. Dostepne dowody naukowe na temat bezpieczerstwa
leczenia hormonalnego transseksualizmu oparte sq gfownie na badaniach
obserwacyjnych, wobec braku wysokiej jakosci badann randomizowanych.
Dotyczy to opisywanych przypadkow zaburzen sercowo-naczyniowych,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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powikfan zatorowo-zakrzepowych, chorob metabolicznych, czy tez mozliwosci
indukowania nowotwordw hormonozaleznych. Z tego wzgledu proces leczenia
powinien by¢ wnikliwie kontrolowany przez multidyscyplinarny zespot
specjalistow (w tym psychiatrow i endokrynologdw), ktérego zadaniem jest
indywidualizacja terapii, majgc na wzgledzie stosunek korzysci do ryzyka.
Witasciwie prowadzone leczenie hormonalne zapobiega wystepowaniu
powaznych zaburzen depresyjnych, bedqgcych niekiedy powodem samobdjstw.
Celem terapii zaburzenn tozsamosci pfciowej jest zahamowanie wydzielania
hormondw charakterystycznych dla pfci biologicznej oraz uzyskanie stezen
steroidow ptciowych odpowiednich dla pfci psychicznej. Eliminacje czynnosci
jgder mozna uzyskac stosujgc w przypadkach GID (Gender Indentity Disorders)
typou M>K preparaty zftozone, zawierajgce octan cyproteronu wraz
z ethinyloestradiolem, w potgczeniu z lekami antyandrogennymi (izolowany
cyproteron). Dodatkowo, w kolejnym etapie leczenia wykorzystuje sie leki
zawierajgce estradiol. Z tego powodu wydaje sie by¢ zasadne objecie
refundacjq preparatow zawierajgcych substancje czynnq cyproteronum,
cyproteronum + ethinyloestradiolum i estradiolum..

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pisSmie PLA.4604.536.2017.1.1SO z dnia 03.07.2017 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 wskazarh wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, posta¢é i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:

cyproteronum 5909990657476
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:
5909991039509

cyproteronum +

. . Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
ethinylestradiolum

EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222230

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046171

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990086788

F64.0 (wg ICD-10)

Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:

estradiolum 5909990458318

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713

Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

5909990823215

Fem 7, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:

5909990774616

Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., kod EAN:

5909990761517

Oesclim 50, system transdermalny, 50 pg/24h, 6 szt., kod EAN:

5909990761616

Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110

Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214

Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod
EAN: 5909990665082

Rapamune, roztwér doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),

sirolimusum kod EAN: 5909990893645 zesp6t gumiastych zmian
barwnikowych

testosteronum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
testosteronum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj.: F64.0 (wg ICD-10)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg leku Undestor
Testocaps (testosteronum), kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990665082, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: F64.0 (wg ICD-10).

Uzasadnienie

W przypadkach transseksualizmu najistotniejsza jest terapia hormonalna,
prowadzona zarowno przed, jak i po procedurach chirurgicznych. Wptywa ona
na wyrazng poprawe jakosci zycia pacjentow. Zdaniem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie seksuologii nie sq znane alternatywne technologie w dziedzinie
omawianej patologii. Dostepne dowody naukowe na temat bezpieczeristwa
leczenia hormonalnego transseksualizmu oparte sq gfownie na badaniach
obserwacyjnych wobec braku wysokiej jakosci badan randomizowanych.
Dotyczy to opisywanych przypadkow zaburzen sercowo-naczyniowych,
powikfan zatorowo-zakrzepowych, chorob metabolicznych czy tez mozliwosci
indukowania nowotwordw hormonozaleznych. Z tego wzgledu proces leczenia
powinien by¢ wnikliwie kontrolowany przez multidyscyplinarny zespot
specjalistow (w tym psychiatrow i endokrynologdw), ktérego zadaniem jest
indywidualizacja terapii, majgc na wzgledzie stosunek korzysci do ryzyka.
Wtasciwie prowadzone leczenie hormonalne zapobiega wystepowaniu
powaznych zaburzen depresyjnych, bedqcych niekiedy powodem samobdjstw.
Celem terapii zaburzen tozsamosci pfciowej jest zahamowanie wydzielania
hormondw charakterystycznych dla pfci biologicznej oraz uzyskanie stezen
steroidow ptciowych odpowiednich dla ptci psychicznej. Eliminacje czynnosci
jajnikdw mozna uzyskac stosujgc w przypadkach GID typu K>M obligatoryjnie
stosuje sie testosteron. Nastepowa chirurgiczna kastracja pozwala

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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na zmniejszenie dawek hormonow, co w efekcie obniza koszty leczenia. Objecie
refundacjq zawierajgcych substancje czynng testosteronum, rowniez znajduje
uzasadnienie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.536.2017.1.1SO z dnia 03.07.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw
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.

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

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:

cyproteronum 5909990657476
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:
5909991039509

cyproteronum +

. ) Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
ethinylestradiolum

EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222230

0C-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046171

0C-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 240,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990086788

Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990458318

F64.0 (wg ICD-10)

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

estradiolum

Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713
Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990823215
Fem 7, system transdermalny, 50 pg/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990774616
Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761517
Oesclim 50, system transdermalny, 50 pg/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761616
Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110
Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214

testosteronum Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod

EAN: 5909990665082
Rapamune, roztwér doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),

sirolimusum kod EAN: 5909990893645 zespot gumiastych zmian
barwnikowych

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210
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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.)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zespot
gumiastych zmian barwnikowych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: zespot
gumiastych zmian barwnikowych.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Rapamune, roztwor doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
kod EAN: 5909990893645 zespot gumiastych zmian

sirolimusum

barwnikowych

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210

Uzasadnienie

Gtownym ograniczeniem analizy jest niska jakos¢ (opisy przypadkdow) i mata
liczba dowoddw naukowych, przy jednoczesnym braku badan klinicznych.
Catos¢ dowodow skutecznosci leku w przypadkach bardzo ciezkich postaci
choroby, obejmuje 15 opisow przypadkow/serii przypadkow, ktore dotyczyty
tylko 24 pacjentow z ocenianym wskazaniem, gtownie osoby niepetnoletnie.
Nalezy podkreslic, ze zgodnie z ChPL ,ze wzgledu na niewystarczajqce
doswiadczenie produkt Rapamune nie jest zalecany do stosowania u dzieci
i mtodziezy”. Z uwagi na powyzZsze, niezbedne sq dalsze badania prospektywne
w celu oceny dtugofalowego efektu i profilu bezpieczeristwa, a takze w celu
okreslenia czasu trwania terapii sirolimusem w tej grupie pacjentow.
Lek ma wiele dziatan niepozqdanych, m.in. obniza odpornos¢ i moze
predysponowac do infekcji wirusowych, bakteryjnych i grzybiczych, powoduje
hiperlipidemie i utrudnia gojenie ran. Najczesciej raportowane dziatania
niepozqgdane (wystepujgce u >10% pacjentow) to trombocytopenia,
niedokrwistos¢, gorqczka, nadcisnienie, hipokaliemia,  hipofosfatemia,
zakazenia  ukfadu  moczowego,  hipercholesterolemia,  hiperglikemia,
hipertriglicerydemia, bol brzucha, torbiele limfatyczne, obrzeki obwodowe, bdle
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stawow, trqdzik, biegunka, bdle brzucha, zaparcie, nudnosci, bol gtowy,
zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi i wzrost aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej we krwi (LDH). Czestos¢ wystepowania kazdego z dziatan
niepozgdanych moze sie zwieksza¢ wraz ze wzrostem stezenia minimalnego
sirolimusu we krwi. Pozytywna opinia Rady mogtaby spowodowac
niekontrolowane naduzywanie Rapamune w omawianym wskazaniu.

W zwiqzku z powyiszym, Rada postanowita podtrzymac negatywnq opinie
z 2015 roku.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.536.2017.1.ISO z dnia 03.07.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawarto$¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie

Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), kod EAN:

cyproteronum 5909990657476
Androcur, tabl., 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), kod EAN:
5909990657483
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., kod EAN:
5909991039486
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., kod EAN:

5909991039509

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222216

Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990222230

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046171

0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990046188

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990037773

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 szt. (3 blist.po 21 szt.),
kod EAN: 5909990086788

cyproteronum +
ethinylestradiolum

Climara-50, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN: F64.0 (wg ICD-10)

5909990458318

Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., kod EAN: 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., kod EAN: 5909990447718

estradiolum

Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990330713
Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990823215
Fem 7, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., kod EAN:
5909990774616
Oesclim 25, system transdermalny, 25 pg/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761517
Oesclim 50, system transdermalny, 50 ug/24h, 6 szt., kod EAN:
5909990761616
Progynova-21, tabl. powl., 2 mg, 21 szt. (1 blist.po 21 szt.), kod
EAN: 5909990304110
Systen 50, system transdermalny, plaster, 3,2 mg, 6 szt., kod
EAN: 5909990169214
Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), kod

testosteronum

EAN: 5909990665082
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie
Rapamune, roztwér doustny, 1mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), . ) )
sirolimusum kod EAN: 5909990893645 zespét gumiastych zmian

barwnikowych

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., kod EAN: 5909990985210

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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



