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Protokét nr 30/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Biertkowska

Lucjusz Jakubowski

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Jerzy Stelmachéw

Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczyriski

Marek Wronski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1

Janusz Szyndler

Porzadek obrad:

1
2
3.
4

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omdéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku RAXONE (idabenon) w ramach programu
lekowego ,Leczenie dziedzicznej neuropatii wzrokowej Lebera (LHON) (ICD-10 H47.2)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BRIVIACT (brywaracetam) we wskazaniu:
terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli
napaddw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej.
Przygotowanie opinii w zakresie skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania leku Yondelis (trabectedinum) w ramach programu lekowego: leczenie miesakéw
tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia ciagtego
monitorowania glikemii.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego, wspétfinansowanego ze S$rodkéw UE w ramach EFS: ,Zdrowa aorta”
(woj. wielkopolskie).

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
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1) ,Program profilaktyki préchnicy zgbéw dla dzieci 9-letnich z terenu Gminy Radzionkéw
na lata 2018-2020",

2) ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla mtodziezy w wieku 17 i 18 lat w mieécie
Skierniewice”,

3) ,Program profilaktyki i leczenia préchnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej” (gm. Sosnowiec),

4) ,Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-11 lat z gminy Panki”,

5) ,Profilaktyka stomatologiczna dla dzieci uczeszczajacych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Swidnica”,

6) ,Wykrywanie wad i schorzer narzadu wzroku wéréd ucznidw klas Il szkét podstawowych”
(m. Szczecin),

7) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wirdd dzieci klas I-i
szkoty podstawowej w Gminie Matkinia Gérna na lata 2018-2020",

8) ,Profilaktyka nadwagi i otytosci wsréd dzieci szkolnych w Gminie Nidzica na lata
2018-20207,

9) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas I-l11
szkoly podstawowej w Miescie Pabianice na rok szkolny 2018/2019”,

10) ,Wczesne wykrywanie oraz profilaktyka nadwagi i otytosci wérdéd dzieci zamieszkatych
na terenie Miasta Skierniewice”,

11) ,Program szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie mieszkaicéw Gminy Miejsce
Piastowe na lata 2017-2020”,

12) ,Program profilaktycznych szczepieri przeciw grypie dla mieszkaricéw Miasta Podkowa
Lesna w latach 2017-2020",

13) ,Program szczepieni profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarficéw Gminy Ujazd
w wieku 60 lat i wiecej”,

14) ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw Gminy Solec-Zdréj
w wieku 70+ na lata 2018-2019”,

15) ,Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu !l u mieszkaricéw miasta Czestochowy
z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021”,

16) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi”
(gm. Grebocice).

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Na wniosek Michata Mysliwca do porzadku obrad dodano konsultacje z ekspertem (w formie

telekonferencji) w trakcie omawiania pkt 6. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad
przedstawiong przez Michata Mysliwca.

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.21.2017 ,Wniosek o objgcie refundacja leku Raxone (idebenon), w ramach
programu lekowego: »Leczenie dziedzicznej neuropatii wzrokowej Lebera (ICD-10 H47.22)«”

W trakcie prezentacji na posiedzenie przybyt cztonek Rady Marek Wroniski.

Nastgpnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu. Odnoszac sie do wypowiedzi analitykéw
Agencji, zwrdcit uwage na to, ze uwzglednione w programie lekowym mutacje stanowia przedruk
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z wykazu A mutacji, ktéry jest dostepny na oficjalnej stronie dotyczgcej mutacji wystepujgcych w DNA
mitochondrialnym. Program nie uwzglednia wykazu B mutacji, ktére w przypadku neuropatii nerwu
wzrokowego zdarzajg sie sporadycznie (u pojedynczych rodzin lub pojedynczych pacjentéw).
Negatywnie ocenit on zapisy programu w tym zakresie. Zaznaczyt, ze przygotowat dwie wersje projektu
stanowiska Rady — pozytywng i negatywna, choc skiania sig raczej ku negatywnej. Zarysowat historie
idebenonu na rynku polskim, ktory jeszcze w 2002 r., jako suplement diety pod postacig preparatu
Mhnesis, byt na mocy rozporzadzenia dopuszczony warunkowo i okresowo do obrotu bez koniecznoéci
uzyskania pozwolenia. Preparat ten byt sprowadzany bezposrednio przez pacjentéw przy kosztach
nieporéwnywalnie nizszych niz proponowana cena zbytu leku Raxone. Zwrécit uwage, 7e Rada
w 2013 r. dwukrotnie opiniowata idebenon (w innych wskazaniach). Obydwie opinie byty negatywne.
Zauwazyl, ie opatentowanie i uznanie leku Raxone za lek sierocy zaskutkowato, z jednej strony,
mozliwoscig dyktowania warunkdw, takze cenowych, przez producenta, z drugiej strony utrudnieniami
o charakterze formalno-prawnym w zakresie sprowadzania przez pacjentéw preparatu z innych

panstw.

Piotr Szymanski zwrdcit uwage, ze w 3 polskich osrodkach (Szczecinie, Warszawie i Wroctawiu) trwaja
obecnie badania poswiecone skutecznosci stosowania leku w opiniowanej jednostce chorobowej.
Oznacza to, ze polscy pacjenci nie sg catkowicie pozbawieni mozliwosci sprébowania stosowania leku.

Andrzej Sliwczyriski odniést sie do kwestii importu docelowego. Podkreélit, ze w przypadku
suplementéw diety nie ma okreslonej procedury odnoszacej sie do sprowadzania ich z zagranicy.
Natomiast preparaty zarejestrowane jako leki mozna sprowadza¢ w ramach importu docelowego,
co wymaga uzyskania zgody ze strony Ministra Zdrowia. Zaznaczyt, ze by¢ moze wplyw na decyzje w tej
sprawie moga mie¢ wzgledy ekonomiczne.

Lucjusz Jakubowski, kontynuujac omawianie projektu stanowiska, podkreslit, ze istnieje wystarczajgco
duio przestanek ku temu, Zeby przyjg¢ stanowisko negatywne, zaréwno z punktu widzenia
skutecznosci klinicznej, jak i efektywnosci kosztowej leku. Brak jest wysokiej jakosci dowodow
naukowych przemawiajgcych za skutecznoscig opiniowanego leku. Jedyng subpopulacjg wynikajaca
z jedynego randomizowanego badania drugiej fazy (badanie RHODOS) jest subpopulacja pacjentéw,
u ktérych wyjsciowo, przed rozpoczeciem leczenia, istniata roznica w ostrosci wzroku, miedzy oboma
oczami, powyzej 0,2 w skali logarytmicznej. Negatywnie ocenit zaproponowany we wniosku instrument
dzielenia ryzyka. Za opinig pozytywna przemawia¢ moze natomiast stanowisko EMA (ang. European
Medicines Agency - Europejska Agencja Medyczna) rekomendujace stosowanie preparatu u pacjentéw
objetych programami tzw. leczenia ostatniej szansy. Moze stanowi¢ on szanse dla pacjentéw,
w przypadku ktérych nie istniejg inne mozliwosci leczenia, poza objawowym i rehabilitacjg wzroku.
Okulisci zwracajg uwage na to, ze niektérzy pacjenci wykazujg poprawe nawet w zakresie widzenia
liczby palcow czy okreslonych symboli. W przypadku chorych z neuropatia nerwu wzrokowego nawet
niewielka réznica w mozliwosci dostrzegania pewnych symboli, czy ksztattéw, daje wieksze poczucie
samodzielnosci, nawet w warunkach domowych. Zaznaczyt jednak, e dowody naukowe
na skutecznos¢ leczenia sg niskiej jakosci. Ponadto, w przypadku opinii pozytywnej proponowana cena
zbytu leku musiataby ulec znacznemu obnizeniu. Zmiany wymagatyby takze zapisy programu lekowego
m.in. w zakresie wymogu posiadania przez pacjenta, przy kwalifikacji do programu, wyniku badania
genetycznego potwierdzajgcego rozpoznanie LHON. W Polsce mozliwosci wykonania ww. badania
sg bardzo ograniczone. Zauwazyt, ze mechanizm podziatu ryzyka mégtby polegaé np. na sfinansowaniu
przez producenta leku ww. badar genetycznych.

Nastepnie gtos zabrat Wojciech Wysoczanski, Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych
w AOTMIT. Zwrdcit uwage, ze cho¢ neuropatie sy nieodwracalne to, w przypadku omawianej
neuropatii, mozliwe sg samoistne remisje. Stwierdzit, ze ciekawym zjawiskiem jest to, iz pozytywne

3



Protokdt nr 30/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 31.07.2017r.

wyniki dotycza gtéwnie réznic miedzy okiem lewym i prawym, podczas gdy mitochondria sg w lewym
i prawym oku takie same. Nie jest zatem jasne czy istniejg podstawy merytoryczne do przywigzywania
duzej wagi do tych wynikéw. Stwierdzit takze, ze omawiany lek jest analogiem koenzymu Q10
i w zwigzku z tym w badaniach komparatorem powinien by¢ koenzym Q10. Negatywnie odnidst sie
do prowadzenia badari na populacjach 20-30 osobowych, poniewaz uniemozliwia to wykrycie
dtugookresowych dziatan niepozadanych czy cigzkich dziatan niepozgdanych, ktére moga doprowadzi¢
nawet do $mierci pacjenta.

W odpowiedzi Lucjusz Jakubowski zauwazyt, ze nie istnieje zadna forma farmakologiczna koenzymu
Q10 w takiej dawce, ktéra odpowiadataby preparatowi Mnesis, wcze$niej opiniowanemu przez Rade,
czy tez lekowi Raxone. Odnidst sie takze do kwestii réznic miedzy oczami, stwierdzajac, ze obecnie
za mato wiadomo o podtozu molekularnym choroby oraz o ewentualnej kumulacji mozliwych kilku
zmian w DNA mitochondrialnym. Ponadto, mozliwo$¢ samoistnych remisji oraz stosowanie leczenia
objawowego u pacjentéw z LHON, w trakcie prowadzonych badar, powoduje trudnosci w ocenie
znaczenia stosowania samego preparatu. Efekty mogg bowiem by¢ wynikiem stosowania innych
elementéw leczenia objawowego. Podkresdlit, ze w przypadku pozytywnego stanowiska Rady
nalezatoby zaznaczy¢, ze do programu lekowego powinna zosta¢ dofaczona ankieta, pozwalajaca
zebrad doktadne informacje dotyczace dotychczasowego leczenia objawowego u pacjenta.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4250.10.2017 ,Whniosek o objecie refundacja leku Briviact (brywaracetam)
we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyiej 16 roku Zycia z padaczka ogniskowa z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej”.

W trakcie prezentacji Andrzej Sliwczyriski zwrdcit uwage na to, ze zatozone w analizie koszty terapii
53 hieprawidtowe, poniewaz omawiana terapia jest terapig dodang do innych juz istniejgcych.

W odpowiedzi Wojciech Wysoczariski zauwazyl, ze istnieje duza grupa lekdw przeciwpadaczkowych,
ktére mozna stosowac u pacjentéw. W analizie przyjeto zatozenie, polegajagce na poréwnywaniu
do najdroisze] opcji terapeutycznej.

Nastgpnie, swojg propozycje stanowiska przedstawifa Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu. Zaproponowata stanowisko pozytywne
pod warunkiem, ze koszt terapii brywaracetamem nie bedzie wyzszy od kosztu terapii lakozamidem.
Podkredlita, ze opiniowany lek ma by¢ stosowany w Il linii leczenia, czyli w sytuacji kiedy inne leki
okazujg sig nieskuteczne badz s3 Zle tolerowane przez pacjenta oraz dopiero po dwdch prébach terapii
dodanej. Skuteczno$¢ brywaracetamu zostata udowodniona w badaniach dobrej jakosci. Nie istnieje
jednak bezpoérednie poréwnanie migdzy brywaracetamem a lakozamidem. Komparator w badaniu
zostat wybrany ze wzgledu na taka sama populacje oraz takie samo wskazanie rejestracyjne, a z badan
posrednich wynika podobna skuteczno$¢ oraz bezpieczeristwo obydwu lekéw. W badaniu oceniane
byty dwa punkty koricowe: liczba zmniejszenia napadéw padaczkowych i liczba likwidacji napadéw
padaczkowych. Nie badano natomiast jakosci zycia jako punktu koricowego Wyniki badan skutecznoéci
praktycznej dowodzg, ze okoto potowa pacjentéw odnosi korzysci ze stosowania brywaracetamu. Lek
nie zostat uwzgledniony w wytycznych praktyki klinicznej, poniewaz byly one tworzone na podstawie
wczesniejszych badan. Podkredlita, ze cho¢ wybdr dostepnych lekéw w Il linii leczenia jest duzy,
to korzystny z punktu widzenia pacjenta jest dostep do dodatkowych opcji terapeutycznych, ktére
charakteryzujq sie innym mechanizmem dziatania. Za walor opiniowanego leku uznaé nalezy to, ze nie
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daje on istotnych klinicznie interakcji, co ma znaczenie przy podawaniu wielu lekéw. Zwrécita uwage,
ze istniejg 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne, a lek jest refundowany w 12 krajach. Podkreglita,
ze zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest niewystarczajacy.

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

1) Briviact (brywaracetam) roztwér doustny, 10 mg/ml, 1 butelka, 300 ml, kod EAN: 5909991272234 -
w wyniku gtosowania, 9 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi,

2) Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 10 mg, 14 tabl., kod EAN: 5909991272241 - w wyniku
gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtosdw przeciw projektowi,

3) Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 25 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909991272258 - w wyniku
gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtosow przeciw projektowi,

4) Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 50 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909991272333 - w wyniku
gtosowania, 9 gtosdw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz
bezpieczeristwa, raport nr: 0T.434.18.2017, ,Yondelis (trabektedyna) w ramach programu lekowego:
»Leczenie migsakow tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49)«”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu. Podkreslita, ze zagadnienie miesakéw
jest bardzo skomplikowane i trudne. Kaizdy przypadek rozpatrywany jest indywidualnie przez
interdyscyplinarny zespét, ktéry podejmuje decyzje terapeutyczne. Na decyzje zespotéw wpltyw maja
podtypy histologiczne, ktérych jest okoto 50. Podkreslita, ze trabektydyna od 2012 r. jest w programie
lekowym ,Leczenie migsakéw tkanek migkkich”. Ze wzgledu na bardzo specyficzny molekularny
mechanizm dziatania Yondelis jest w programie stosowany tylko w dwéch wskazaniach:
ttuszczakomigsaki i mig$niakomigsaki gtadkokomérkowe. Podkreslita, ze ww. program lekowy jest
bardzo rygorystyczny, charakteryzuje sie Scistg kontrolg dziatarn niepozadanych oraz wieloma
czynnikami, ktére muszg by¢ spetnione, aby pacjent mégt zostaé¢ zakwalifikowany do udziatu. Lek
Yondelis zarejestrowany jest w szerszych wskazaniach niz te, do ktérych stosowany jest w programie.
Wskazata jednak, ze wigkszos¢ badan rejestracyjnych trabektydyny zostata przeprowadzona
na pacjentach obecnie zakwalifikowanych do istniejgcego programu (pacjenci z ttuszczakomiesakami
i mig$niakomigsakami gtadkokomdrkowymi), potwierdzajac skuteczno$é i akceptowalny profil
bezpieczenstwa. Podkreslita, ze podstawowg metodg leczenia migsakéw tkanek miekkich jest leczenie
chirurgiczne (nie dotyczy to narzadéw miednicy mniejszej czy przewodu pokarmowego), natomiast
chemioterapia czy radioterapia jest leczeniem uzupetniajgcym, stanowigcym Il linie leczenia.
Wytyczne kliniczne w |i linii leczenia zalecajg szereg preparatéw, w tym trabektydyne oraz pazopanib
i sunitynib, ktére takie s3 stosowane w ww. programie lekowym. Nastgpnie odniosta sie
do istniejgcych rekomendacji klinicznych dotyczacych opiniowanego preparatu. Wskazujg one
na zasadnos¢ stosowania leku w terapii tluszczakomigsakéw i  mieéniakomiesakéow
gladkokomorkowych, czyli doktadnie tych wskazaniach, w ktérych funkcjonuje on w obecnym
programie lekowym. W dalszej czesci oméwita przedstawione w analizie klinicznej opracowania
pierwotne i wtdrne, z ktérych wnioski pokrywaja sie z rekomendacjami klinicznymi. Wskazujg one
na wartos¢ trabektydyny w kontekscie skutecznosci klinicznej, mierzonej czasem wolnym od progresiji.

W dalszej czeséci przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym na posiedzenie ekspertem —
cztonkiem Rady Rafatem Suwiriskim. Ztozyt on ustne o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw. Zwrdcit
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uwage na to, Zze w ubieglym roku ukazata sie publikacja dotyczaca badania klinicznego 3 fazy, w ktérym
poréwnywano trabektydyne z dakarbazyng. W badaniu wykazano, ze stosowanie trabektydyny
sowoduje diuiszy czas do progresji w poréwnaniu z dakarbazyng. Nie wykazano natomiast istotnych
statystycznie réinic w zakresie przeiy¢ catkowitych, jednakie moze by¢ to efekt pdiniejszego
stosowania kolejnych linii leczenia, co moze maskowac potencjalnie korzystny efekt stosowania
omawianego leku. Nalezy zatem odrézni¢ brak dowodéw na zysk w zakresie przeiyé od dowodu
na brak zysku w zakresie przezy¢. Podkredlit, 2e miesaki to rzadka choroba, ktdra czesto dotyka
miodych oséb. Wedtug niego, opiniowany lek jest wainy, ma wykazang wiekszg skuteczno$é
w stosunku do komparatora, a mata liczebno$¢ populacji sprawia, ze obcigzenie dla budzetu ptatnika
publicznego nie powinno by¢ duze. Ponadto, dane NFZ z realizacji programu lekowego dotyczace
krzywych przezycia wskazujg, ze czes¢ chorych leczonych omawianym lekiem odnosita dtugotrwaty
efekt. Wedtug niego lek powinien by¢ nadal refundowany.

Aleksandra Michowicz zapytata eksperta, czy w omawianym wskazaniu istnieje inny komparator, ktdry
ma udowodnione podobnie dobre dane dotyczace czasu wolnego od progresji, ktéry mégtby
ewentualnie zastapic¢ opiniowana technologie.

Rafat Suwiniski stwierdzit, ze sa préby stosowania innych lekéw w miesakach tkanek miekkich w 1! linii
leczenia, natomiast, zgodnie z jego wiedzg, nie prowadzono tego typu badan.

Na zakonczenie Andrzej Sliwczynski zapytat, czy wobec niskiego poziomu pozytywnych odpowiedzi
pacjentéw biorgcych udziat w programie lekowym wskazane bytoby wprowadzenie instrumentu
dzielenia ryzyka, uzasadniajgcego ekonomiczng sfere zwigzang z terapia trabektydyna.

W odpowiedzi Rafat Suwiriski wskazat, ze wyniki nowego badania dajg nowe podstawy do oszacowania
efektywnosci kosztowej leczenia i zasadne jest zaproponowanie wprowadzenia takiego instrumentu
dzielenia ryzyka (RSS), ktéry pozwolitby zblizy¢ sie do osiggniecia efektywnosci kosztowe;.

Nastepnie gtos zabrat Wojciech Wysoczaniski, ktéry stwierdzit, ze w omawianym przypadku zasadnym
bytoby wprowadzenie RSS polegajgcego na tym, ieby nie ptaci¢ za pacjentéw, u ktérych lek nie
zadziatat. RSS oparty o efekt mdgtby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z efektywnoscig kliniczng.

Aleksandra Michowicz zwrdcita uwage, ze zlecenie nie obejmuje opracowan kosztowych.

Andrzej Sliwczyniski stwierdzit, ze Rada powinna wziaé¢ pod uwage aspekt ekonomiczny, w kontekécie
zawartej w zleceniu oceny bezpieczeistwa. W przypadku kontynuacji finansowania terapii, w ktorej
wystepuja dziatania niepoiadane, ryzyko powinno by¢ rozdzielone pomiedzy podmiot i ptatnika
publicznego.

Aleksandra Michowicz zwrdcita uwage, ze z wyliczern analitykéw AOTMIT wynika, Zze mediana
catkowitego przezycia zostata oszacowana na ponad 570 dni, a w przypadku zalozenia, ze moment
utraty z obserwacji jest jednoznaczny ze zgonem pacjenta, mediana wyniosta 358 dni, co nalezy uznaé
za bardzo dobry rezultat. Dziatania niepoigdane natomiast, w dziatajgcym programie lekowym
w latach 2012-2017, zostaty zarejestrowane u 7,6% pacjentdw, a nadwrazliwo$é na lek u 11,4%
pacjentéw. Wedtug niej sg to wartosci akceptowalne.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z opracowania
na potrzeby wydania opinii w zakresie zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia ciggtego
monitorowania glikemii (CGM) nr OT.434.22.2017 ,,System ciagtego monitorowania glikemii (CGM)”.
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Nastepnie, swoja propozycje pozytywnej opinii przedstawit Piotr Szymarniski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu. Wskazat, ie za opinig pozytywna
przemawiajg dowody naukowe, ktére wskazujg na przewage ciggtego monitorowania glikemii nad
monitorowaniem standardowym, jednakie sposdb, w jaki zostat sformutowany wniosek uniemozliwia
jego akceptacje w petnym zakresie. Niemozliwa do zaakceptowania jest prosba o refundacje dla oséb
dorostych, ktére sg aktywne zawodowo. Populacja ta bytaby trudna do zdefiniowania, a ograniczenie
do niej oznaczatoby dyskryminacje osdb nieaktywnych zawodowo, m.in. bezrobotnych czy matek
przebywajgcych na urlopach macierzyniskich. Zwrécit uwage, ze brakuje danych na temat efektywnoéci
kosztowej monitorowania glukozy, co przetoiyto si¢ na zaproponowanie w projekcie opinii
ograniczenia populacji pozwalajgcego ograniczy¢ koszty. Ponadto, zaproponowat wytgczenie
z refundacji systeméw FGM, co do ktérych nie isthiejg dowody naukowe.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosoéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.169.2017 ,Regionalny program zdrowotny wojewddztwa wielkopolskiego »Zdrowa aorta«”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymarniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu. Zaproponowat opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zwrdcit uwage, ze w opiniowanym programie populacja zostata
btednie okreslona, gtéwnie pod katem progu wiekowego. W populacji meiczyzn od 55 r.z. skryning
bytby nieefektywny kosztowo. Ponadto, bardzo istotna jest kwestia dublowania sie programu
z zaakceptowanym przez Rade programem POLKARD, ktéry w tym samym czasie definiuje badania
przesiewowe w 16 wojewddztwach, takie w Wielkopolsce. Konieczne jest takze wyeliminowanie
ryzyka podwdjnego finansowania ustug mieszczacych sie w katalogu NFZ (w odniesieniu do rezonansu
magnetycznego i ultrasonografii). Kolejnym zastrzezeniem jest brak informacji dotyczacych
podtrzymania efektéw programu po jego zakoriczeniu. W projekcie opinii zaproponowat on zmiane
populacji na osoby od 65 r.z. Ponadto, zarekomendowat przeprowadzenie jednorazowego badania
przesiewowego w populacji kobiet i mgzczyzn z tetniakiem w rodzinie, niezaleznie od wieku. Tego typu
skryning kaskadowy jest bowiem rekomendowany i zasadny. Odrézniatby takie opiniowany program
od programu POLKARD oraz innych normalnych sposobéw postepowania. Zwrdcit uwage, ze wada
projektu jest takze zatozenie skorzystania z rezonansu magnetycznego bez przeprowadzenia analizy
dostepnych zasobéw sprzetowych i ludzkich.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gftosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla dzieci 9-letnich z terenu Gminy Radzionkéw
na lata 2018-2020” przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program ocenita jako bardzo dobry. Dotyczy on dzieci 9-letnich,
térym nie przystuguja profilaktyczne swiadczenia gwarantowane w zakresie stomatologii.
Interwencjami w programie sa: badanie stomatologiczne, oznaczenia wskaznika PUW dla zebdéw
mlecznych oraz dla zebdéw statych, lakowanie bruzd zebéw trzonowych u dzieci, ktére nie miaty
wykonywanego tego Swiadczenia w wieku lat 8 oraz edukacja w zakresie jamy ustnej. Podkreélita,
ze projekt zaktada wspdffinansowanie w wysokoéci 40% w ramach NFZ. W programie naleiy
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doprecyzowac cele szczegétowe zgodnie z reguta S.M.A.R.T. i wskaza¢ miejsce prowadzenia akgji
edukacyjnej dla rodzicéw. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki préchnicy zebéw dla mtodziezy w wieku 17 i 18 lat w miescie Skierniewice”
przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady. Populacje docelowg programu stanowi mtodziez w wieku 17-18 lat. Interwencjami
w programie sg: badanie stomatologiczne potaczone z oceng stanu zdrowia jamy ustnej, oznaczenie
wskaZnika PUW dla zebéw statych, udzielenie indywidualnej porady, leczenie zachowawcze préchnicy
poprzez wypetnianie kompozytowe materiatem $wiattoutwardzalnym ubytkéw zebéw trzonowych
i przedtrzonowych wedtug wskazan indywidualnych, a takie edukacja z zakresu higieny jamy ustnej
i wiasciwego odzywiania. Podkreslita, ze w przeciwieristwie do $wiadczen finansowanych w ramach
NFZ, w ktérych materiaty swiatfoutwardzalne wykorzystuje sie wytacznie w zebach siecznych i ktach
w szczece | zuchwie, w opiniowanym programie beda one stosowane we wszystkich zebach, w ktérych
wykryta bedzie préchnica. Zwrécita uwage, Ze na terenie Skierniewic jest tylko jeden
$wiadczeniodawca, ktdry realizuje $wiadczenia w ramach NFZ u dzieci do 18 r.z. Zaproponowane
w projekcie opinii uwagi dotycza uszczegétowienia celéw szczegétowych zgodnie z reguta S.M.A.R.T.,
doprecyzowania populacji oraz kosztéw akcji informacyjno-edukacyjnej. Program zaktada
pierwszenstwo udziatu rodzin posiadajacych karte duzej rodziny. Wedtug niej kryterium powinny
stanowi¢ dochody rodzin, a nie tylko posiadanie przez nie ww. kart. Projekt programu zaktada
wspéifinansowanie w ramach NFZ, jednakze wnioskodawca powinien mie¢ na uwadze, ze w przypadku
nie uzyskania dotacji powinien w 100% pokry¢ koszty programu. Szczegétowe informacje znalazly sie
w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki i leczenia préchnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej” (gm. Sosnowiec) przedstawita
Marzanna Bieflkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowata opinie¢ pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.
Populacje programu stanowig dzieci klas 11 i VII, dla ktérych $wiadczenia w ramach NFZ sg dostepne
jedynie w matym zakresie. Program zakfada realizacj¢ wielu interwencji, m.in. usuniecie ztogéw
nazebnych, badanie stomatologiczne pod katem wykrywania wad zgryzu, leczenie préchnicy
powierzchniowej i $redniej materiatami utwardzanymi §wiattem. Zaktada sie takze zabezpieczanie
bruzd u dzieci klas I, co zwieksza dostgpnos¢ do $wiadczen. Uczestnicy programu otrzymaja takze
indywidualne karty z zaleceniami. Projekt nalezy uzupetni¢ o mierniki efektywnosci. Nalezy
doprecyzowac cele szczegétowe i kryteria kwalifikacji udziatu w programie. W projekcie brakuje wzoru
zgody rodzicow do udziatu w programie oraz informacji kto bedzie prowadzi¢ dziatania edukacyjne.
Nalezy takze doprecyzowad, czy uczestnik bedzie mie¢ mozliwosé rezygnacji na kazdym etapie trwania
programu. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit giosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-11 lat z gminy Panki” przedstawita
Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowata opinig pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program
zaktada wspétfinansowanie w 40% w ramach NFZ. Dotyczy dzieci 8-letnich i 11-letnich. Zaktada
profilaktyke stomatologiczng potaczong z oceng stanu zdrowia jamy ustnej, oznaczenie wskaznika PUW
dla zgbéw mlecznych i statych, udzielenie indywidualnej porady, zabezpieczanie lakiem (u dzieci, ktére
nie miaty realizowanych tego typu $wiadczert w ramach NFZ) oraz edukacje w zakresie higieny jamy
ustnej. W projekcie nalezy doprecyzowac cele szczegdtowe, zgodnie z regutg S.M.A.R.T. oraz mierniki
efektywnosci programu. Brakuje takze informacji na temat miejsca prowadzenia edukacji rodzicéw.
Szczegdtowe informacje znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Profilaktyka stomatologiczna dla dzieci uczgszczajacych do szkdt podstawowych na terenie Gminy
Swidnica” przedstawita Marzanna Bierkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Pomimo duzej populacji dzieci obecnie na terenie gminy Swidnica
funkcjonuje jeden $wiadczeniodawca realizujacy $wiadczenia w ramach NFZ. W swoim projekcie
zawarfa uwagi dotyczace m.in. okreslenia liczebnosci rodzicdw, ktérzy maja braé udziat w programie,
zwtaszcza w czgéci edukacyjnej. Zwrdcita uwage, ze program jest jednoroczny, a programy jednostek
samorzgdu terytorialnego powinny by¢ dtugofalowe. W projekcie nalezatoby doprecyzowaé kwestie
ceibw szczegétowych, miernikéw efektywnosci oraz interwencji dotyczacych edukacji (w zakresie kadry
pedagogicznej). Brakuje informacji czy kazdy uczestnik programu otrzyma karte zabiegéw
stomatologicznych. Nie jest jasne kto bedzie ponosit koszty zakupu szczoteczek, poniewaz nie zostato
to uwzglednione w kosztorysie. Brakuje takze informacji o warunkach rezygnacji z udziatu w programie.
Szczegdtowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 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
»~Wykrywanie wad i schorzen narzadu wzroku wéréd uczniéw klas It szkét podstawowych” (m. Szczecin)
przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady. Program wpisuje sig w priorytety zdrowotne zwigzane z zapobieganiem rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mtodziezy. Populacje docelowq stanowig dzieci klas Il uczeszczajgce
do szkét podstawowych na terenie miasta Szczecina. W sumie ma on dotyczy¢ okoto 8 tys. dzieci, przy
czym w projekcie zatozono uczestnictwo na poziomie 70%. Program w zakresie edukacji dotyczy
rowniez rodzicéw/opiekunéw. Bedzie on realizowany w latach 2017-2020. Wséréd zaplanowanych
interwencji przewidziano przeprowadzenie szeregu badan profilaktycznych w kierunku wykrywania
wad wzroku. Zwrécita uwagg na problem dotyczacy czasu realizacji zaplanowanych badari majacych
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na celu wykrycie i korekcje wad wzroku u dzieci. Zwykle sg one rekomendowane u dzieci w mtodszym
wieku. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2013 r. badania przesiewowe w zakresie wad
wzroku, wykonywane sa 6-krotnie w czasie uczeszczania dziecka do szkoty, jednakie nie s3 one
wykonywane u dzieci w klasie II. Zwrécita uwage na pewne niedociagniecia projektu, m.in. brak relacji
celu gtéwnego z celami szczegétowymi oraz brak odniesienia miernikow efektywnoéci do wszystkich
celédw programu. Wykonywanie badar przesiewowych w kierunku wad wzroku w populacji dzieci
bedacych w grupie niskiego ryzyka moze skutkowac wysokim odsetkiem wynikéw fatszywie dodatnich,
co z kolei wigze sie z dodatkowymi kosztami w systemie opieki zdrowotnej. W tresci projektu nie
odniesiono sig takze do kwestii liczebnosci oséb, ktére majg wzigé udziat w dziataniach edukacyjnych
oraz do kryteriéw wykluczenia z udziafu w programie. Wedtug niej zasadnym wydaje sie wykluczenie
dzieci ze stwierdzong juz wczesniej wada wzroku. Pewne watpliwosci budzi wybdr zaplanowanych
interwencji oraz to, czy beda one realizowane u wszystkich dzieci bioracych udziat w programie. Nie
przedstawiono szczegétowego harmonogramu realizacji programu. Wskazane bytoby takie
uszczegdtowienie budietu. Szczegdtowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gfoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wéréd dzieci klas I-lll szkoty
podstawowej w Gminie Matkinia Gérna na lata 2018-2020” przedstawit Jerzy Stelmachdw, czionek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat
opinie pozytywna. Program zostat napisany dobrze. Zauwazyt jednak, ze wnioskodawca nie okreslit
istotnego kryterium opartego o BMI, na podstawie ktérego bedzie sie odbywac przejscie do kolejnych
etapow programu, a w budiecie nie uwzgledniono kosztéw pomiaréw antropometrycznych
wykonywanych po 6 miesigcach oraz po roku od zakonczenia programu. Program zakiada
wspdifinansowanie w 40% w ramach NFZ. Szczegétowe informacije znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytoriainego
»Profilaktyka nadwagi i otytosci wsréd dzieci szkolnych w Gminie Nidzica na lata 2018-2020”
przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinig pozytywna. Szczegétowe informacje znalazty
sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas I-lll szkoty
podstawowej w Mieécie Pabianice na rok szkolny 2018/2019” przedstawit Jerzy Stelmachdéw, czionek
Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat
opinie pozytywng. Zwrdcit uwage, Ze jest to program jednoroczny, w ktérym zatozono okres realizacji
od czerwca 2018 r. do wrzesnia 2019 r. Szczegétowe informacije znalazly sie w opinii Rady.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzgdzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

10) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
»Weczesne wykrywanie oraz profilaktyka nadwagi i otytoéci wérdd dzieci zamieszkalych na terenie
Miasta Skierniewice” przedstawit Jerzy Stelmachdw, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng. Szczegdtowe
informacje znalazly si¢ w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 2 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

11) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie mieszkanncéw Gminy Miejsce Piastowe na lata
2017-2020” przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywna, przede wszystkim
z uwagi na brak okreslonego budzetu catkowitego. Zapisy programu mdwig o sfinansowaniu szczepien
dla 350 osdb, nie jest jednak jasne czy dotyczy to okresu jednego roku czy tez catego okresu trwania
programu, tj. 4 lat. W projekcie nie przedstawiono etapow realizacji, wskazano realizatora bez
zachowania procedury konkursowej, nie przedstawiono kryteriow kwalifikacji, nie przewidziano
koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody rodzicéw, nie przewidziano zadnej akcji edukacyjnej, a takze
nie przedstawiono zadnych miernikdow efektywnosci. Zaktadana populacja obejmuje dzieci od 6
miesigca do ukoniczenia 18 r.z., ze szczegdinym uwzglednieniem populacji od 6 do 60 miesigca zycia.
Nalezatoby zatem dodac informacjeg, ze dla najmfodszych dzieci trzeba zastosowac inng szczepionke,
pcniewaz nie mogg one by¢ szczepione atenuowang zywg szczepionkg. Projekt zaktada réwniez
wspotptacenie pacjentow za szczepionke wysokosci 25%. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii
Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosoéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

12) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkanicdw Miasta Podkowa Le$na w latach
2017-2020" przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna. Program obejmuje
populacje oséb starszych. Zwrécita uwage na kilka wad projektu, ktére wymagaja poprawy, m.in. cele
nie zostaly zaprojektowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T., nalezy uzupetni¢ mierniki efektywnosci,
zaproponowac ankiete i uwzglednié w budzecie wyceny dziatan informacyjno-edukacyjnych.
Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

13) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Ujazd w wieku 60 lat
i'wiece]” przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia
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uwag Rady. Wedtug niego program zostat napisany bardzo dobrze. Szczegdtowe informacje znalazty
sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

14) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy Solec-Zdréj w wieku 70+
na lata 2018-2019" przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Cho¢ program budzi wiele zastrzezeri zostat napisany dobrze. Zwrdcit
uwage, ze okreslona populacja powinna zosta¢ rozszerzona z oséb 70+ do oséb 65+. Szczegdtowe
informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

15) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkaricéw miasta Czestochowy z zespotem
metabolicznym na lata 2017-2021" przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywnga, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program zostat napisany dobrze, a zaproponowane uwagi majg
gtéwnie charakter formainy i szczegétowy. Szczegdtowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

16) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program polityki zdrowotnej w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi” (gm. Grebocice)
przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng. Program ma na celu zmniejszenie
zagrozenia ze strony srodowiska poprzez badanie we krwi dzieci w wieku od 11 r.z. stezenia otowiu.
W ubiegtym roku przebadano ponad dziewiecédziesiecioro dzieci i u zadnego z nich nie stwierdzono
przekroczenia norm stezenia ofowiu. Celem programu powinny by¢ przede wszystkim dziatania
o charakterze edukacyjnym. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtosdéw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 28 sierpnia 2017 r.
Ad 11. Prowadzgcy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:59.

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

2808 LA ~
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(data i podpis)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny leku Raxone (idebenon) kod EAN: 7640137910150,
w ramach programu lekowego , Leczenie dziedzicznej neuropatii
wzrokowej Lebera (LHON) (ICD-10 H47.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Raxone (idebenon), tabl. powl., 150 mg, 180 szt., kod
EAN:7640137910150, w ramach programu lekowego ,Leczenie dziedzicznej
neuropatii wzrokowej Lebera (LHON) (ICD-10 H47.2)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny, ktdrego dotyczy wniosek jest znany. Czes¢ przypadkow
dziedzicznej neuropatii wzrokowej Lebera (LHON) pozostaje jednak
nie zdiagnozowana i zakwalifikowana jako zanik nerwu wzrokowego
o nieznanej etiologii. Jednym z zasadniczych kryteriow diagnostycznych jest
stwierdzenie w DNA mitochondrialnym pacjenta mutacji, ktora moze byc
przyczynowo-skutkowo wiqgzana z LHON. Brak jest mozliwosci przyczynowego
leczenia choroby. Pacjenci poddani sq systematycznej obserwacji i stosuje sie
u nich leczenie objawowe. Zwraca sie rowniez uwage na odpowiedniq
profilaktyke oraz rehabilitacje wzrokowq. W ramach leczenia objawowego
wykorzystywane sq m. in. roznego typu suplementy diety. Do tej grupy zalicza
sie rowniez idebenon. Jest to krotkotaricuchowy benzochinon, przeciwutleniacz,
syntetyczny  odpowiednik  koenzymu  Q10, zdolny  przypuszczalnie
do przenoszenia elektrondw bezposrednio na kompleks Ill mitochondrialnego
taricucha transportu elektronow, a tym samym do pominiecia kompleksu |
i przywrocenia wytwarzania energii w komdrkach (ATP) w sytuacji braku
kompleksu | w warunkach doswiadczalnych. Koenzym Q10 (ubichinon) jest
organicznym zwigzkiem chemicznym z grupy chinondw, wystepujgcym
w mitochondriach komdrek roslinnych i zwierzecych. Jest skfadnikiem
suplementow diety, dostepnych w Polsce.

Brak jest dowodow naukowych przemawiajgcych za skutecznosciq
wnioskowanej technologii w leczeniu LHON. W jedynym znanym
prospektywnym, randomizowanym badaniu klinicznym nie wykazano rdznic
statystycznych pod wzgledem efektow klinicznych w poréownaniu populacji mITT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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z grupqg chorych otrzymujgcqg placebo. Efekty istotne statystycznie
obserwowano jedynie w subpopulacji chorych z wyjsciowq rozbieznosciq
w ostrosci wzroku pomiedzy oczami >0,2 logMAR. Wyniki te cechuje jednak
duza niepewnosé, ze wzgledu na znaczne zréznicowanie indywidualnej ekspresji
przebiegu choroby, rozny wiek chorych i moment rozpoczecia stosowania
technologii w stosunku do czasu wystgpienia pierwszych objawdw, mozliwos¢
wystepowania samoistnych remisji choroby, stosowanie w roznym zakresie
i czasokresie  leczenia  objawowego, a takize suplementow  diety
u poszczegdlnych chorych. Utrudnia to wnioskowanie dotyczgce skutecznosci
dziatania idebenonu jako takiego.

Obecnie prowadzone sq w Polsce badania w trzech osrodkach, w ramach
ktorych polscy pacjenci mogq miec dostep do idebenonu.

Na podstawie analizy ekonomicznej wykazano, ze wnioskowana technologia,
przy proponowanej cenie zbytu isymbolicznym RSS, jest nieefektywna
kosztowo, w stosunku do korzysci klinicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.21.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Raxone (idebenon), w ramach programu lekowego:
»Leczenie dziedzicznej neuropatii wzrokowej Lebera (ICD-10 H47.22)«”. Data ukoriczenia: 21.07.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 81/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny leku Briviact (brywaracetam) kod EAN:
5909991272234, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyze;j
16 lat z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw
lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwach prob terapii dodanej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Briviact (brywaracetam) roztwor doustny, 10 mg/ml, 1 butelka, 300 ml,
kod EAN: 5909991272234, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej
16 lat z padaczkq ogniskowqg z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjq
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej, w ramach
nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze proponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajgcy.
Uzasadnienie

Skutecznosc leku zostata udokumentowana wynikami siedmiu wysokiej jakosci
badan. Dokonano porownania posredniego brywaracetamu z lakozamidem
wzgledem placebo. Brak jest badan bezposrednio porownujgcych
brywaracetam z lakozamidem. W 4 miedzynarodowych, wieloosrodkowych,
randomizowanych badaniach klinicznych porownano brywaracetam z placebo
(Biton 2014, Klein 2015, Kwan 2014, Ryvlin 2014), w 3 poréwnano lakozamid
z placebo (Chung 2010, Halasz 2009. Ben-Manachem 2007).

Badania witgczone do przeglgdu nie odpowiadajg w petni wnioskowanemu
wskazaniu. Oceniane wskazanie jest zawezone w porownaniu ze wskazaniem
rejestracyjnym, w ktorym nie zawarto ograniczenia odnoszgcego sie do braku
kontroli napaddw lub nietolerancji leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej. W badaniach dla brywaracetamu ponad 70% chorych
stosowato ten lek jako terapie dodang do =2 lekdw przeciwpadaczkowych,
co jest zgodne z populacjqg wnioskowang.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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W grupie brywaracetamu, w porownaniu z placebo, pacjenci istotnie
statystycznie czesciej osiqgali 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych
lub nie wystepowaty u nich napady.

Wykazano brak istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do odsetka chorych
z 250% redukcjq czestosci napadow padaczkowych oraz odsetka chorych,
u ktorych nie wystqpity napady padaczkowe pomiedzy brywaracetamem
i lakozamidem, niezaleznie od zastosowanej dawki ocenianej technologii
i komparatora.

W badaniach nie oceniono wptywu brywaracetamu na jakosc¢ zycia.

Skutecznos¢  praktyczng  brywaracetmu  oceniono  na  podstawie
2 retrospektywnych badan jednoramiennych. W badaniu Steinhoff 2017
(pacjenci z padaczkq stosujgcy brywaracetam jako terapie dodang) u 27,8%
chorych stwierdzono 50% redukcje czestosci napadow w czasie 3 miesiecy
obserwacji, a u 7% catkowity brak napaddéw. W badaniu Steinie 2017 (87%
pacjentow z padaczkq ogniskowgq, stosujgcych brywaracetam jako terapie
dodanqg) 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych w 3 miesiecznym
okresie obserwacji osiggnieto u 41,2% chorych, a w 6 miesiecznym okresie
u40,5%. Brak napadow dla tych samych okresow obserwacji stwierdzono
odpowiednio u 14,9% i 15,3% pacjentow.

W porownaniu posrednim brywaracetamu z lakozamidem stwierdzono,
ze zdarzenia niepozgdane ogdotem wystepowaly istotnie statystycznie rzadziej
w grupie brywaracetamu stosowanego w dawce 200 mg oraz stosowanego
w elastycznych dawkach w porownaniu z grupq stosujgcq lakozamid w dawce
400 mg. W odniesieniu do stosowania pozostatych dawek obu lekow roznice
byty nieistotne statystycznie.

Dostepne wytyczne praktyki klinicznej nie wymieniajq brywaracetamu jako opcji
w leczeniu padaczki ogniskowej. Nalezy zaznaczyc, ze wytyczne te opierajq sie
na dowodach naukowych opublikowanych przed rejestracjq leku, ktora
nastqgpita w styczniu 2016 r., natomiast wymieniajq lakozamid (jako lek Ill linii),
wybrany jako komparator dla brywaracetamu.

W wytycznych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego z 2016 r. jako leki Il
linii, rekomendowane w leczeniu padaczki ogniskowej wymieniono:
fenobarbital, klobazam, Ilakozamid, tigabine, wigabatryne, primidon,
pregabaline i retigabine. Sposrdod tych lekdw tylko lakozamid ma wskazanie
tozsame z wnioskowanym dla brywaracetamu.

Ekspert kliniczny opowiada sie za refundacjq leku, wskazujgc, Zze moze on byc¢
alternatywq dla innych sposobow terapii padaczki jako lek dodany, takie
ze wzgledu na jego farmakokinetyke i brak znaczqcych interakcji z innymi
lekami.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 81/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

Odnaleziono 4 pozytywne (CADTH 2017, SMC 2016, HAS 2016, AWMSG 2016)
i 2 negatywne (PBAC 2017, PBAC 2016) rekomendacje refundacyjne.

Lek jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA, w tym w 3 o podobnym do Polski
PKB per capita.

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Briviact wydatki
ptatnika publicznego ulegtyby zwiekszeniu. Wobec braku dowodow
na przewage skutecznosci klinicznej briwaracetamu nad lakozamidem, koszt
terapii briwaracetamem powinien byc¢ nizszy niz leczenia lakozamidem.

Nalezy takze podkreslic, ze poza lakozamidem w Il linii leczenia padaczki
ogniskowej refundowane sq takze inne, tansze leki, wskazywane w polskich
wytycznych, w zwiqzku z tym ich zastqpienie przez brywaracetam moze
pociggnqgc za sobq dodatkowe wydatki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4250.10.2017 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Briviact (brywaracetam) we wskazaniu: terapia dodana
u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej”. Data ukonczenia: 21 lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny leku Briviact (brywaracetam) kod EAN:
5909991272241, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyze;j
16 lat z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb
terapii dodanej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 10 mg, 14 tabl., kod EAN:
5909991272241, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 lat z
padaczkq ogniskowq z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej, w ramach nowej grupy
limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za
odptatnosciq ryczaftowq.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze proponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajgcy.
Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku zostata udokumentowana wynikami siedmiu wysokiej jakosci
badan. Dokonano porownania posredniego brywaracetamu z lakozamidem
wzgledem placebo. Brak jest badan bezposrednio porownujgcych
brywaracetam z lakozamidem. W 4 miedzynarodowych, wieloosrodkowych,
randomizowanych badaniach klinicznych porownano brywaracetam z placebo
(Biton 2014, Klein 2015, Kwan 2014, Ryvlin 2014), w 3 poréwnano lakozamid
z placebo (Chung 2010, Halasz 2009. Ben-Manachem 2007).

Badania witgczone do przeglgdu nie odpowiadajg w petni wnioskowanemu
wskazaniu. Oceniane wskazanie jest zawezone w porownaniu ze wskazaniem
rejestracyjnym, w ktorym nie zawarto ograniczenia odnoszgcego sie do braku
kontroli napaddw lub nietolerancji leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej. W badaniach dla brywaracetamu ponad 70% chorych
stosowato ten lek jako terapie dodang do =2 lekdw przeciwpadaczkowych,
co jest zgodne z populacjg wnioskowang.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 82/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

W grupie brywaracetamu, w porownaniu z placebo, pacjenci istotnie
statystycznie czesciej osiqgali 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych
lub nie wystepowaty u nich napady.

Wykazano brak istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do odsetka chorych
z 250% redukcjq czestosci napadow padaczkowych oraz odsetka chorych,
u ktorych nie wystqpity napady padaczkowe pomiedzy brywaracetamem
i lakozamidem, niezaleznie od zastosowanej dawki ocenianej technologii
i komparatora.

W badaniach nie oceniono wptywu brywaracetamu na jakosc¢ zycia.

Skutecznos¢  praktyczng  brywaracetmu  oceniono  na  podstawie
2 retrospektywnych badan jednoramiennych. W badaniu Steinhoff 2017
(pacjenci z padaczkq stosujgcy brywaracetam jako terapie dodang) u 27,8%
chorych stwierdzono 50% redukcje czestosci napadow w czasie 3 miesiecy
obserwacji, a u 7% catkowity brak napaddw. W badaniu Steinie 2017 (87%
pacjentow z padaczkq ogniskowgq, stosujgcych brywaracetam jako terapie
dodanqg) 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych w 3 miesiecznym
okresie obserwacji osiggnieto u 41,2% chorych, a w 6 miesiecznym okresie
u40,5%. Brak napadow dla tych samych okresow obserwacji stwierdzono
odpowiednio u 14,9% i 15,3% pacjentow.

W porownaniu posrednim brywaracetamu z lakozamidem stwierdzono,
ze zdarzenia niepozgdane ogdtem wystepowaly istotnie statystycznie rzadziej
w grupie brywaracetamu stosowanego w dawce 200 mg oraz stosowanego
w elastycznych dawkach w porownaniu z grupq stosujgcq lakozamid w dawce
400 mg. W odniesieniu do stosowania pozostatych dawek obu lekow roznice
byty nieistotne statystycznie.

Dostepne wytyczne praktyki klinicznej nie wymieniajq brywaracetamu jako opcji
w leczeniu padaczki ogniskowej. Nalezy zaznaczyc, ze wytyczne te opierajq sie
na dowodach naukowych opublikowanych przed rejestracjq leku, ktora
nastqgpita w styczniu 2016 r., natomiast wymieniajq lakozamid (jako lek Ill linii),
wybrany jako komparator dla brywaracetamu.

W wytycznych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego z 2016 r. jako leki Il
linii, rekomendowane w leczeniu padaczki ogniskowej wymieniono:
fenobarbital, klobazam, Ilakozamid, tigabine, wigabatryne, primidon,
pregabaline i retigabine. Sposrdod tych lekdw tylko lakozamid ma wskazanie
tozsame z wnioskowanym dla brywaracetamu.

Ekspert kliniczny opowiada sie za refundacjq leku, wskazujgc, Zze moze on byc¢
alternatywq dla innych sposobow terapii padaczki jako lek dodany, takie
ze wzgledu na jego farmakokinetyke i brak znaczqcych interakcji z innymi
lekami.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 82/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

Odnaleziono 4 pozytywne (CADTH 2017, SMC 2016, HAS 2016, AWMSG 2016)
i 2 negatywne (PBAC 2017, PBAC 2016) rekomendacje refundacyjne.

Lek jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA, w tym w 3 o podobnym do Polski
PKB per capita.

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Briviact wydatki
ptatnika publicznego ulegtyby zwiekszeniu. Wobec braku dowodow
na przewage skutecznosci klinicznej briwaracetamu nad lakozamidem, koszt
terapii briwaracetamem powinien byc¢ nizszy niz leczenia lakozamidem.

Nalezy takze podkreslic, ze poza lakozamidem w Il linii leczenia padaczki
ogniskowej refundowane sq takze inne, tansze leki, wskazywane w polskich
wytycznych, w zwiqzku z tym ich zastqpienie przez brywaracetam moze
pociggnqgc za sobq dodatkowe wydatki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4250.10.2017 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Briviact (brywaracetam) we wskazaniu: terapia dodana
u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej”. Data ukonczenia: 21 lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny leku Briviact (brywaracetam) kod EAN:
5909991272258, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyze;j
16 lat z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb
terapii dodanej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 25 mg, 56 tabl., kod EAN:
5909991272258, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 lat z
padaczkq ogniskowq z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej, w ramach nowej grupy
limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za
odptatnosciq ryczaftowq.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze proponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajgcy.
Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku zostata udokumentowana wynikami siedmiu wysokiej jakosci
badan. Dokonano porownania posredniego brywaracetamu z lakozamidem
wzgledem placebo. Brak jest badan bezposrednio porownujgcych
brywaracetam z lakozamidem. W 4 miedzynarodowych, wieloosrodkowych,
randomizowanych badaniach klinicznych porownano brywaracetam z placebo
(Biton 2014, Klein 2015, Kwan 2014, Ryvlin 2014), w 3 poréwnano lakozamid
z placebo (Chung 2010, Halasz 2009. Ben-Manachem 2007).

Badania witgczone do przeglgdu nie odpowiadajg w petni wnioskowanemu
wskazaniu. Oceniane wskazanie jest zawezone w porownaniu ze wskazaniem
rejestracyjnym, w ktorym nie zawarto ograniczenia odnoszgcego sie do braku
kontroli napaddw lub nietolerancji leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej. W badaniach dla brywaracetamu ponad 70% chorych
stosowato ten lek jako terapie dodang do =2 lekdw przeciwpadaczkowych,
co jest zgodne z populacjg wnioskowang.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 83/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

W grupie brywaracetamu, w porownaniu z placebo, pacjenci istotnie
statystycznie czesciej osiqgali 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych
lub nie wystepowaty u nich napady.

Wykazano brak istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do odsetka chorych
z 250% redukcjq czestosci napadow padaczkowych oraz odsetka chorych,
u ktorych nie wystqpity napady padaczkowe pomiedzy brywaracetamem
i lakozamidem, niezaleznie od zastosowanej dawki ocenianej technologii
i komparatora.

W badaniach nie oceniono wptywu brywaracetamu na jakosc¢ zycia.

Skutecznos¢  praktyczng  brywaracetmu  oceniono  na  podstawie
2 retrospektywnych badan jednoramiennych. W badaniu Steinhoff 2017
(pacjenci z padaczkq stosujgcy brywaracetam jako terapie dodang) u 27,8%
chorych stwierdzono 50% redukcje czestosci napadow w czasie 3 miesiecy
obserwacji, a u 7% catkowity brak napaddw. W badaniu Steinie 2017 (87%
pacjentow z padaczkq ogniskowgq, stosujgcych brywaracetam jako terapie
dodanqg) 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych w 3 miesiecznym
okresie obserwacji osiggnieto u 41,2% chorych, a w 6 miesiecznym okresie
u40,5%. Brak napadow dla tych samych okresow obserwacji stwierdzono
odpowiednio u 14,9% i 15,3% pacjentow.

W porownaniu posrednim brywaracetamu z lakozamidem stwierdzono,
ze zdarzenia niepozgdane ogdtem wystepowaly istotnie statystycznie rzadziej
w grupie brywaracetamu stosowanego w dawce 200 mg oraz stosowanego
w elastycznych dawkach w porownaniu z grupq stosujgcq lakozamid w dawce
400 mg. W odniesieniu do stosowania pozostatych dawek obu lekow roznice
byty nieistotne statystycznie.

Dostepne wytyczne praktyki klinicznej nie wymieniajq brywaracetamu jako opcji
w leczeniu padaczki ogniskowej. Nalezy zaznaczyc, ze wytyczne te opierajq sie
na dowodach naukowych opublikowanych przed rejestracjq leku, ktora
nastqgpita w styczniu 2016 r., natomiast wymieniajq lakozamid (jako lek Ill linii),
wybrany jako komparator dla brywaracetamu.

W wytycznych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego z 2016 r. jako leki Il
linii, rekomendowane w leczeniu padaczki ogniskowej wymieniono:
fenobarbital, klobazam, Ilakozamid, tigabine, wigabatryne, primidon,
pregabaline i retigabine. Sposrdod tych lekdw tylko lakozamid ma wskazanie
tozsame z wnioskowanym dla brywaracetamu.

Ekspert kliniczny opowiada sie za refundacjq leku, wskazujgc, Zze moze on byc¢
alternatywq dla innych sposobow terapii padaczki jako lek dodany, takie
ze wzgledu na jego farmakokinetyke i brak znaczqcych interakcji z innymi
lekami.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 83/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

Odnaleziono 4 pozytywne (CADTH 2017, SMC 2016, HAS 2016, AWMSG 2016)
i 2 negatywne (PBAC 2017, PBAC 2016) rekomendacje refundacyjne.

Lek jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA, w tym w 3 o podobnym do Polski
PKB per capita.

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Briviact wydatki
ptatnika publicznego ulegtyby zwiekszeniu. Wobec braku dowodow
na przewage skutecznosci klinicznej briwaracetamu nad lakozamidem, koszt
terapii briwaracetamem powinien byc¢ nizszy niz leczenia lakozamidem.

Nalezy takze podkreslic, ze poza lakozamidem w Il linii leczenia padaczki
ogniskowej refundowane sq takze inne, tansze leki, wskazywane w polskich
wytycznych, w zwiqzku z tym ich zastqpienie przez brywaracetam moze
pociggnqgc za sobq dodatkowe wydatki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4250.10.2017 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Briviact (brywaracetam) we wskazaniu: terapia dodana
u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej”. Data ukonczenia: 21 lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny leku Briviact (brywaracetam) kod EAN:
5909991272333, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyze;j
16 lat z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb
terapii dodanej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Briviact (brywaracetam) tabletki powlekane, 50 mg, 56 tabl., kod EAN:
5909991272333, we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 lat z
padaczkq ogniskowq z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej, w ramach nowej grupy
limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za
odptatnosciq ryczaftowq.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze proponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajgcy.
Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku zostata udokumentowana wynikami siedmiu wysokiej jakosci
badan. Dokonano porownania posredniego brywaracetamu z lakozamidem
wzgledem placebo. Brak jest badan bezposrednio porownujgcych
brywaracetam z lakozamidem. W 4 miedzynarodowych, wieloosrodkowych,
randomizowanych badaniach klinicznych porownano brywaracetam z placebo
(Biton 2014, Klein 2015, Kwan 2014, Ryvlin 2014), w 3 poréwnano lakozamid
z placebo (Chung 2010, Halasz 2009. Ben-Manachem 2007).

Badania witgczone do przeglgdu nie odpowiadajg w petni wnioskowanemu
wskazaniu. Oceniane wskazanie jest zawezone w porownaniu ze wskazaniem
rejestracyjnym, w ktorym nie zawarto ograniczenia odnoszgcego sie do braku
kontroli napaddw lub nietolerancji leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej. W badaniach dla brywaracetamu ponad 70% chorych
stosowato ten lek jako terapie dodang do =2 lekdw przeciwpadaczkowych,
co jest zgodne z populacjg wnioskowang.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

W grupie brywaracetamu, w porownaniu z placebo, pacjenci istotnie
statystycznie czesciej osiqgali 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych
lub nie wystepowaty u nich napady.

Wykazano brak istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do odsetka chorych
z 250% redukcjq czestosci napadow padaczkowych oraz odsetka chorych,
u ktorych nie wystqpity napady padaczkowe pomiedzy brywaracetamem
i lakozamidem, niezaleznie od zastosowanej dawki ocenianej technologii
i komparatora.

W badaniach nie oceniono wptywu brywaracetamu na jakosc¢ zycia.

Skutecznos¢  praktyczng  brywaracetmu  oceniono  na  podstawie
2 retrospektywnych badan jednoramiennych. W badaniu Steinhoff 2017
(pacjenci z padaczkq stosujgcy brywaracetam jako terapie dodang) u 27,8%
chorych stwierdzono 50% redukcje czestosci napadow w czasie 3 miesiecy
obserwacji, a u 7% catkowity brak napaddw. W badaniu Steinie 2017 (87%
pacjentow z padaczkq ogniskowgq, stosujgcych brywaracetam jako terapie
dodanqg) 50% redukcje czestosci napaddw padaczkowych w 3 miesiecznym
okresie obserwacji osiggnieto u 41,2% chorych, a w 6 miesiecznym okresie
u40,5%. Brak napadow dla tych samych okresow obserwacji stwierdzono
odpowiednio u 14,9% i 15,3% pacjentow.

W porownaniu posrednim brywaracetamu z lakozamidem stwierdzono,
ze zdarzenia niepozgdane ogdtem wystepowaly istotnie statystycznie rzadziej
w grupie brywaracetamu stosowanego w dawce 200 mg oraz stosowanego
w elastycznych dawkach w porownaniu z grupq stosujgcq lakozamid w dawce
400 mg. W odniesieniu do stosowania pozostatych dawek obu lekow roznice
byty nieistotne statystycznie.

Dostepne wytyczne praktyki klinicznej nie wymieniajq brywaracetamu jako opcji
w leczeniu padaczki ogniskowej. Nalezy zaznaczyc, ze wytyczne te opierajq sie
na dowodach naukowych opublikowanych przed rejestracjq leku, ktora
nastqgpita w styczniu 2016 r., natomiast wymieniajq lakozamid (jako lek Ill linii),
wybrany jako komparator dla brywaracetamu.

W wytycznych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego z 2016 r. jako leki Il
linii, rekomendowane w leczeniu padaczki ogniskowej wymieniono:
fenobarbital, klobazam, Ilakozamid, tigabine, wigabatryne, primidon,
pregabaline i retigabine. Sposrdod tych lekdw tylko lakozamid ma wskazanie
tozsame z wnioskowanym dla brywaracetamu.

Ekspert kliniczny opowiada sie za refundacjq leku, wskazujgc, Zze moze on byc¢
alternatywq dla innych sposobow terapii padaczki jako lek dodany, takie
ze wzgledu na jego farmakokinetyke i brak znaczqcych interakcji z innymi
lekami.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

Odnaleziono 4 pozytywne (CADTH 2017, SMC 2016, HAS 2016, AWMSG 2016)
i 2 negatywne (PBAC 2017, PBAC 2016) rekomendacje refundacyjne.

Lek jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA, w tym w 3 o podobnym do Polski
PKB per capita.

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Briviact wydatki
ptatnika publicznego ulegtyby zwiekszeniu. Wobec braku dowodow
na przewage skutecznosci klinicznej briwaracetamu nad lakozamidem, koszt
terapii briwaracetamem powinien byc¢ nizszy niz leczenia lakozamidem.

Nalezy takze podkreslic, ze poza lakozamidem w Il linii leczenia padaczki
ogniskowej refundowane sq takze inne, tansze leki, wskazywane w polskich
wytycznych, w zwiqzku z tym ich zastqpienie przez brywaracetam moze
pociggnqgc za sobq dodatkowe wydatki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4250.10.2017 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Briviact (brywaracetam) we wskazaniu: terapia dodana
u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej”. Data ukonczenia: 21 lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i praktycznej
oraz bezpieczeristwa stosowania leku Yondelis (trabectedinum)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie miesakow tkanek miekkich
(ICD-10 C48, C49)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne stosowanie lekow:

e Yondelis (trabectedinum), proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 0,25 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5909990635177,

e Yondelis (trabectedinum), proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 1 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5909990635184,

w ramach programu lekowego: ,Leczenie miesakow tkanek miekkich (ICD-10
C48, C49)”.

Uzasadnienie

Miesaki tkanek miekkich (MTM) sq grupq litych nowotworow ztosliwych
wywodzqcych sie z komdrek pochodzenia mezynchymalnego. Najczesciej
wystepujq w obrebie konczyn dolnych (40%), koriczyn gdrnych (20%), gtowy
i szyi (10%) oraz tutowia z przestrzeniq zaotrzewnowq (30%). Rzadziej powstajg
w przewodzie pokarmowym lub jego podscielisku (GIST, gastrointestinal
stromal tumors). MTM stanowiq 1% wszystkich nowotworow ztosliwych
u dorostych. W Polsce liczcba MTM szacowana jest na ~1 000 nowych
przypadkow rocznie. W Europie zapadalnos¢ roczna wynosi ~4/100 000. U oséb
dorostych  najczesciej  rozpoznawane  sq:  niezroznicowany  miesak
wielopostaciowy (undifferentiated pleomorphic histocytoma), ttuszczakomiesak
(liposarcoma), miesak mazidwkowy (synovial sarcoma NOS) oraz
miesniakomiesak gtadkokomaorkowy (leiomyosarcoma).

Leczenie miesakdw uzaleznione jest od zaawansowania oraz stopnia
zroznicowania histologicznego. Obowiqzuje bezwzgledna zasada
wielospecjalistycznego zaplanowania terapii, z uwzglednieniem leczenia
uzupetniajgcego (przed- lub pooperacyjnej radio- oraz/lub chemioterapii).
W zwigzku z tym postepowanie lecznicze powinno by¢ prowadzone
w wyspecjalizowanych osrodkach przez zespoty diagnostyczno-terapeutyczne
(o minimalnym  sktadzie:  patomorfolog, radiolog, chirurg  onkolog,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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radioterapeuta, onkolog kliniczny i rehabilitant). I, Il oraz Il stopien
zaawansowania klinicznego leczony jest gtdwnie chirurgicznie, poprzez resekcje
guza wraz z szerokim marginesem zdrowych tkanek, przy rozwazeniu
uzupetniajgcej radioterapii (przed- Ilub pooperacyjnej). W IV stopniu
zaawansowania ocenia sie mozliwos¢ wyciecia przerzutow i/lub rozwaza
zastosowanie chemioterapii bgdz wtgczenie pacjenta do dostepnego badania
klinicznego, Krzakowski 2015, Szczeklik,2016.

Zarejestrowane wskazania Yondelisu, w rozpatrywanym wskazaniu obejmujq
leczenie pacjentow z zaawansowanym miesakiem tkanek miekkich
po niepowodzeniu leczenia antracyklinami i ifosfamidem Ilub pacjentow
nie kwalifikujgcych sie do leczenia tymi lekami.

Produkt leczniczy Yondelis m.in. we wskazaniu leczenie zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich byt przedmiotem oceny Agencji w 2011 r., ktora
dotyczyta usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu
lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego (rozumianego jako
wchodzgce w  skfad  programu terapeutycznego chemioterapii
niestandardowej). ,Leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich
przy wykorzystaniu produktu leczniczego Yondelis (trabektedyna)”. Prezes
Agencji rekomendowat zmiane sposobu finansowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy
wykorzystaniu produktu leczniczego Yondelis® (trabektedyna)”, rozumianego
jako wchodzgcego w sktad programu terapeutycznego chemioterapii
niestandardowej, poprzez utworzenie terapeutycznego programu zdrowotnego
uwzgledniajgcego podtypy histologiczne miesakow (ttuszczakomiesaki i miesaki
gtadkokomadrkowe).

Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentdow (niepowtarzajgce sie nr PESEL) w wieku
> 18 r. z. w rozpoznaniu okreslonym jako gtdwne lub wspdtistniejgce wg ICD-10:
C48, C49 (z rozszerzeniami), leczonych w latach 2013-2017 (data odciecie
18.07.2017 r.) trabektedyng w ramach programu lekowego leczenia miesakow
tkanek miekkich wynosita: 313 (w tym 84 w 2013 r., 81 w 2014 r., 94 w 2015 r.,
115 w 2016 r. i 67 w 2017 r.). Wytyczne kliniczne zalecajqg do stosowania
w Il linii leczenia MTM, obok trabektedyny, nastepujgce substancje czynne:
ifosfamid, doksorubicyna, pazopanib, gemcytabina, metotreksat, docetaksel,
paklitaksel, winorelbina, eribulina. Sq to substancje czynne aktualnie
finansowane ze srodkoéw publicznych w szerszych lub wezszych (w przypadku
pazopanibu) wskazaniach niz oceniane w ramach chemioterapii lub programu
lekowego, z wyjgtkiem eribuliny.

Najistotniejsze informacje z odnalezionych rekomendacji klinicznych

« Polska Unia Onkologii /2013/ - w specyficznych typach histologicznych mogq
by¢ stosowane leki ukierunkowane molekularnie — w przypadku
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trabektedyny ma ona wskazania do terapii
sluzowatych/okrggtokomadrkowych tfuszczakomiesakow oraz
miesniakomiesakdow gtadkokomdrkowych.

o European Society of Medical Oncology (ESMO), Europa 2014 - jako terapia
drugiego rzutu (w sytuacji niepowodzenia leczenia antracyklinami) wskazane
jest zastosowanie trabektedyny (miesniakomiesaki gtadkokomorkowe,
ttuszczakomiesaki) lub zwiekszonych dawek ifosfamidu.

o National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Stany Zjednoczone
Ameryki, 2017 - do stosowania w terapii Il rzutu w leczeniu
tfuszczakomiesakow i miesniakomiesakow gfadkokomdrkowych
rekomendowane sq trabektedyna i eribulina,

e NHS London and South East Sarcoma Network (LSESN), Wielka Brytania,
2011, 2016, - trabektedyna stosowana jest w przypadku miesakow tkanek
miekkich z przerzutami lub w znacznym stopniu zaawansowania jako Il i Ill
linia leczenia (dobdr chemioterapii jest uzalezniony od typu histologicznego
MTM - w przypadku trabektedyny: miesniakomiesaki gtadkokomorkowe,
ttuszczakomiesaki sluzowate, desmoplastyczne nowotwory
drobnookrggtokomdrkowe) oraz jako chemioterapia paliatywna.

« National Institute of Health and Clinical Excellence (NICE) ,Wielka Brytania,
2006, 2014 - trabektedyna jest rekomendowana w leczeniu pacjentow
z zaawansowanymi MTM, jezeli leczenie antracyklinami i ifosfamidem nie
powiodfo sie, wystgpita nietolerancja lub inne przeciwwskazania w stosunku
do antracyklin i ifosfamidu.

o Sociedad Espafola de Oncologia Médica — Spanish Society of Medical
Oncology (SEOM), Hiszpania, 2016 - chemioterapia trabektedynq zalecana
jest w drugiej linii leczenia (i ponad). Najwyzszq skutecznos¢ wykazuje
w terapii ttuszczakomiesakow oraz miesniakomiesakow
gtadkokomorkowych; przy czym trabektedyna powinna by¢ podawana wraz
z deksametazonem.

Analitycy Agencji przedstawili analize kliniczng- 4 opracowania wtdrne:
2 przeglgdy systematyczne (Colosia 2016, Sharma 2013), 1 podsumowanie
oceny NICE (Simpson 2010), 1 poréwnanie posrednie (Patel 2016 — abstrakt),
ktore zawieraty dowody naukowe oceniajgce trabektedyne w leczeniu MTM,
po wczesniejszym niepowodzeniu chemioterapii standardowej; 1 badanie RCT Il
fazy (wyniki wstepne: Demetri 2016 — publikacja petnotekstowa, Demetri 2015
— abstrakt, Demetri 2016 — poster; wyniki finalne — Demetri 2015, Patel 2015,
Schuetze 2017 - abstrakty) poréownujgce trabektedyne do dakarbazyny
w populacji pacjentow z ttuszczakomiesakiem Ilub miesniakomiesakiem
gtadkokomdrkowym  nieresekcyjnym, zaawansowanym  miejscowo lub
Z przerzutami, po niepowodzeniu co najmniej 1 linii chemioterapii z udziatem
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antracyklin i ifosfamidu lub innego leku/ow cytotoksycznych; W RCT Il fazy
miedzy trabektedynqg w porownaniu do dakarbazyny wsrod pacjentow
Z nieresekcyjnym zaawansowanym miesniakomiesakiem gtadkokomorkowym
lub ttuszczakomiesakiem, po niepowodzeniu >1 wczesniejszej chemioterapii
zudziatem antracyklin i ifosfamidu lub innego leku cytotoksycznego nie
wykazano rdznic znamiennych statystycznie pod wzgledem wystgpienia
pierwszorzedowego punktu korncowego — czasu przezycia catkowitego zarowno
w wynikach wstepnych (12,4 vs 12,9 miesiecy, HR=0,87 [bd], p=0,37),
jak i finalnych (13,7 vs 13,1 miesiecy, HR=0,93 [95% CI: 0,75; 1,15], p=0,492).
Natomiast wykazano istotnie statystycznq przewage trabektedyny
do komparatora odnosnie czasu do przezycia wolnego od progresji (4,2 vs 1,5
mies. HR=0,55 [bd], p<0,001) oraz czasu do progresji choroby (4,2 vs 1,5 mies.
HR 0,52 [bd], p<0,001) w wynikach wstepnych. Réznice znamienne statystycznie
miedzy porownywanymi terapiami pod wzgledem wydtuzenia czasu
do progresji choroby potwierdzono w wynikach finalnych .

Przeanalizowano takze 9 badan pierwotnych, retrospektywnych oceniajgcych
trabektedyne w populacji szerszej niz oceniana, ale, w ktorych wyszczegdlniono
odrebne wyniki (skutecznosci) dla podgrupy pacjentow z ttuszczakomiesakami
lub miesakami gtadkokomorkowymi (Samuels 2013 — publikacja petnotekstowa;
Le Cesne 2015 — publikacja petnotekstowa, [Le Cesna 2013a, Le Cesna 2013b —
abstrakty]; Hoiczyk 2013 — publikacja petnotekstowa; Blay 2013 — publikacja
petnotekstowa; Schack 2014 - publikacja petnotekstowa, Ploner 2013 -
publikacja pefnotekstowa, Syed 2016 — abstrakt; Davis 2015 — abstrakt;
Banerjee 2011 — abstrakt). Ponadto do analizy dodatkowej wigczono 6 badanr
prospektywnych i retrospektywnych oceniajgcych trabektedyne w populacji
szerszej niz oceniana (Penel 2015 — abstrakt; Penel 2013 — publikacja
petnotekstowa, [Penel 2012 - abstrakt], Taieb 2015 - publikacja
petnotekstowa, Vincenzi 2015 — publikacja petnotekstowa, Schoffski 2011 —
publikacja petnotekstowa, Le Cesne 2012 - publikacja petnotekstowa).
W badaniach retrospektywnych u pacjentow z L-miesakami mediana OS
wynosita: 16,2 (95% Cl: 14,1; 19,5) miesigca (Samuels 2013; n=476) lub 15,0
(95% Cl: 13,2; 16,8) miesigca (Le Cesne 2015; n=481). Dodatkowo mediana OS
w grupie ttuszczakomiesakow wyniosta 15,9 (95% Cl: 9,3, 22,4), a w grupie
miesakow gtadkokomorkowych — 13,4 (95% Cl: 8,8, 18,1) miesiecy (Ploner
2013).

W podgrupie tych miesakow mediana PFS wyniosta 5,7 (95% Cl: 4,9; 6,5)
miesigca (Le Cesne 2015), 3,1 miesigca (Hoiczyk 2013) lub 221 dni (Banerjee
2011). Dodatkowo mediana PFS u pacjentow z miesakami gtadkokomorkowymi
wyniosta: 4,7 (95% Cl:1,6; 7,9) lub 3,7 miesigca, a u pacjentow
z ttuszczakomiesakami — 7,1 (95% Cl: 1,1; 13,1) lub 4,3 miesigca (Ploner 2013,
Syed 2016).
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Korzys¢ kliniczng obserwowano u 55% (Hoiczyk 2013), najlepszq odpowiedz
obiektywnq u 18,6% pacjentéow (Le Cesne 2015), odpowiedz klinicznqg u 21%
(Blay 2013), catkowitq odpowiedZ u 1%, a czesciowq chorobe u 6% (Samuels
2013). Stabilizacje choroby raportowano u 47-54% pacjentow (Samuels 2013,
Le Cesne 2015, Blay 2013), kontrole choroby u 72,6% (Le Cesne 2015),
a progresje u 46% pacjentow (Samuels 2013).

Analitycy Agencji, na podstawie danych NFZ, przekazanych pismem znak
DGL.036.50.2017 2017.39710.PD, z dnia 21.07.2017 r., oszacowali przebieg
krzywej Kaplana-Meiera dla pacjentéow leczonych trabektedyng w ramach
programu lekowego B.8 ,Leczenie miesakow tkanek miekkich”. Jako punkt
poczqtkowy przyjeto date rozpoczecia programu u poszczegdlnych pacjentow,
natomiast jako punkt koricowy uwzgledniono date zgonu. W przypadku
pacjentow, dla ktorych nie odnotowano zgonu uwzgledniono cenzorowanie —
jako punkt czasowy cenzorowania uwzgledniono dzien 06.07.2017 r., czyli
dzien, w ktorym NFZ przetwarzat dane. tqcznie uwzgledniono dane dotyczgce
254 pacjentdw, z czego dane 113 pacjentow zostaly ocenzorowane.
Z poczqtkowej liczby pacjentow ,,at risk (po 3 latach (1090 dni) liczba pacjentow
,atrisk” spadta do 13 (139 zgondw, 102 ocenzorowano). Liczba uwzglednionych
pacjentow (,at risk”) spadta do 20 osdb okoto 930 dnia obserwacji. Nalezy
zwroci¢ uwage na duzqg liczbe ocenzorowanych pacjentow, co ogranicza
wiarygodnos¢ przedstawionej krzywej. Dodatkowo niska liczba pacjentow,
szczegolnie po 930 dniu (ponizej 20 pacjentow ,at risk”) wptywa
na ograniczenie wiarygodnosci oszacowanej krzywej K-M. Mediane OS
oszacowano na 570,9 dni (w przypadku przyjecia zatoZzenia, Ze moment utraty
z obserwacdji jest jednoznaczny ze zgonem pacjenta mediana OS wyniosta 358,2
dni).

Po leczeniu trabektedyng zdarzenia niepozqdane | ciezkie zdarzenia
niepozgdane wystgpity u odpowiednio 78% i 39% pacjentow. Najczesciej
raportowanymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: nudnosci (29%), a ciezkimi —
nudnosci, wymioty (3%), zapalenie ptuc, trombocytopenia, bdl brzucha,
dusznos¢, odwodnienie (2%). W okresie leczenie i obserwacji u 33% pacjentow
raportowano zgony, gtownie z powodu progresji choroby. W okresie leczenia
zanotowano zgony u 6% pacjentow, w tym 1,3% z nich zwiqzanych byfo
z leczeniem (Samuels 2013, n=1 803). Zgony zwiqzane z leczeniem raportowano
rowniez w innych badaniach u 0,5-3% pacjentow (Le Cesne 2015 i Schack 2014).
Zdarzenia niepozqdane prowadzgce do hospitalizacji raportowano u 9-17%
(Le Cesne 2015, Blay 2013). Obserwowano podwyZiszony poziom enzymow
wqtrobowych u 22% pacjentow (Schack 2014), a u ok 40% pacjentow
zanotowano wzrost aminotransferaz w stopniu 3. lub 4. po 2 cyklach
trabektedyny (Vincenzi 2015). Woyniki RCT wskazaty, Ze trabektedyna
w poréownaniu z dakarbazynq zwigzana jest ze wzrostem czestosci
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wystepowania zdarzern niepozgdanych, takich jak: neutropenia (wszystkich

stopni ciezkosci, 3. i 4. stopnia), zmeczenie, zwiekszenie aktywnosci

aminotransferazy alaninowej i asparaginianowej (wszystkich stopni ciezkosci

i 3. stopnia), nudnosci, wymioty, biegunka, zmeczenie, anemia, obrzek

obwodowy, obnizenie apetytu, wzrost fosfatazy zasadowej we krwi (wszystkich

stopniu ciezkosci). W wyniku przeszukiwania odnaleziono takze dane
przedstawione przez Agencje Zywnosci i Lekdw (FDA):

e neutropenia, sepsa, gorgczka neutropeniczna: podczas terapii trabektedyng
moze wystgpi¢ sepsa neutropeniczna, niekiedy konczqca sie zgonem
pacjenta. W badaniu, na ktére powotuje sie FDA czestos¢ wystepowania
neutropenii trzeciego Ilub czwartego stopnia wynosita 43% (161/378
badanych). Gorgczka neutropeniczna wystgpita u 18 pacjentow (15%)
leczonych trabektedynq. Dziesieciu pacjentow (2,6%) doswiadczyto sepsy
neutropenicznej, wsrod ktorych piecioro miato gorqczke neutropeniczng;
cztery przypadki zakoriczyty sie zgonem (1,1%);

o rabdiomioliza: przypadki rabdomiolozy prowadzqcej do zgonu wystgpity
u3z 378 pacjentow (0,8%) przyjmujgcych Yondelis, natomiast wzrost
stezenia kinazy kreatynowej (CK) wystqgpit u 122 pacjentéw (32%).
W zwiqzku z nieprawidtowymi wartosciami CK u 11 pacjentow wystgpita
niewydolnos¢ nerek (2,9%), wsrdd tych pacjentow, u 4 osob wystgpita
rowniez rabdomioliza;

e zaburzenia czynnosci wqgtroby: w zwiqzku ze stosowaniem leku Yondelis
moze wystqpic polekowe uszkodzenie wqtroby (DILI, ang. drug-induced liver
injury; o typie hepatotoksycznosci) prowadzgce niekiedy do niewydolnosci
wgqtroby. W badaniu, na ktére powotuje sie Agencja Zywnosci i Lekdw,
DILI wystgpito u 1,3% pacjentow (5/378 badanych). Natomiast
nieprawidtowe wyniki badarn czynnosci wgqtroby (LFT) stopnia 3. i 4.
wystgpity u 35% pacjentow (134/378 badanych), zas patologiczne poziomy
ALT i AST - u 18% (67/378 badanych);

« kardiomiopatia: istnieje ryzyko wystgpienia ciezkiej kardiomiopatii, zawatu
serca, zastoinowej niewydolnosci serca, obnizenia frakcji wyrzutowej serca,
uposledzenia czynnosci rozkurczowej oraz dysfunkcji prawokomorowej.
W badaniu  wykorzystanym przez FDA  kardiomiopatia  wystgpita
u 23 pacjentow (6%) otrzymujqgcych lek Yondelis.

Z informacji dostarczonych przez NFZ wynika ze w ramach programu ,,Leczenie

miesakdw tkanek miekkich”” w latach 2012-2017 (04) dziatania niepozqdane

zostaty zarejestrowane u 7,6 % pacjentow leczonych lekiem Yondelis,

a nadwrazliwos¢ na lek wystgpita u 11,4 % pacjentow.

W wyniku wyszukiwania rekomendacji refundacyjnych odnaleziono ich 5, w tym
jedng pozytywngq, jedng pozytywnqg z ograniczeniami i trzy negatywne.
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Rekomendacja  pozytywna podkreslita  znaczne  korzysci  wynikajgce
ze stosowania trabektedyny w leczeniu zaawansowanych miesakow tkanek
miekkich oraz brak rzeczywistego komparatora dajgcego mozliwos¢ uzyskania
lepszych wynikow. Inna rekomendacja natomiast wskazata warunek refundacji
trabektedyny tylko, jesli koszty leczenia szostego i kazdego kolejnego cyklu bedg
pokrywane przez podmiot odpowiedzialny. Rekomendacje negatywne
podkreslaty brak wystarczajgcych dowodow potwierdzajgcych efektywnosc
zarowno kosztowq jak i kliniczng; zbyt wysokie koszty terapii w odniesieniu
do korzysci zdrowotnych.

Podsumowujqgc, w ocenie Rady dostepne dowody naukowe niskiej i Sredniej
jakosci nie sq wystarczajgce do przeprowadzenia petnej i wiarygodnej oceny
efektywnosci klinicznej trabektedyny. Jednoczesnie jednak, z uwagi na niewielkg
liczebnos¢ i  heterogenicznos¢  populacji  docelowej, jak  rdowniez
zindywidualizowane postepowanie, uzyskanie dowodow naukowych wysokiej
jakosci (tj. z duzych prob klinicznych z randomizacjq) jest mato prawdopodobne.
Za finansowaniem wnioskowanej terapii przemawia fakt, ze populacja
obejmuje chorych z bardzo powaznym rokowaniem a jednoczesnie program
lekowy jest adresowany do scisle wyselekcjonowanej populacji, w ktorej
uzytecznos¢ trabektedyny pozwala uzyska¢ maksymalny efekt leczniczy
na co wskazujqg rekomendacje i analizy kliniczne. Profil bezpieczerstwa tego
leku wydaje sie byc¢ akceptowalny w tym wskazaniu w porownaniu
do komparatorow.

Rada uwaza za zasadne wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka, opartego
o odpowiedz na leczenie.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.390.2017.PB z dnia
18.05.2017 r., z uwzglednieniem opracowania dotyczacego oceny skutecznosci klinicznej
i praktycznej oraz bezpieczenstwa, raport nr: 0T.434.18.2017, ,Yondelis (trabektedyna) w ramach
programu lekowego: »Leczenie miesakow tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49)«”. Data ukonczenia:
26.07.2017 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz
bezpieczenstwa, raport nr: 0T.434.18.2017, ,Yondelis (trabektedyna) w ramach programu lekowego: »Leczenie
miesakow tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49)«”. Data ukonczenia: 26.07.2017 r.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 219/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny zasadnosci dokonania zmian w opisie Swiadczenia
ciggtego monitorowania glikemii uwzgledniajgcych: wszystkie
dostepne systemy na rynku, w tym FGM, uzycie przez
Swiadczeniobiorce do 4 elektrod/ sensoréw na miesigc, objecie

refundacjg transmiteréw, populacje dzieci i mtodziezy do 26. roku

zycia oraz osoby doroste, ktére sg aktywne zawodowo

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dokonanie zmian w opisie swiadczenia
ciggtego monitorowania glikemii uwzgledniajqgcych:
« dostepne na rynku systemy za wyjgtkiem systemu FGM,

e uZycie przez swiadczeniobiorce do 4 elektrod/sensorow na miesigc
(do wszystkich systemow za wyjgtkiem systemu FGM),

« objecie refundacjq transmiterow (za wyjgtkiem FGM),

» populacje dzieci i mfodziezy do 26 roku Zycia, leczonych za pomocg pompy
insulinowej, u ktdrych wystepujq czeste stany ciezkiej hipoglikemii lub
z zespotem uposledzonej percepcji hipoglikemii, zwigzanej z niekorzystnymi
konsekwencjami Ilub w przypadku niezdolnosci do rozpoznania lub
zakomunikowania wystgpienia objawdw hipoglikemii.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadng zmiane, polegajgcq na refundacji

systemu FGM oraz zastosowanie systemow CGM u osob dorostych, aktywnych

zawodowo.

Uzasadnienie

Zgromadzone dowody naukowe sugerujq, ze zastosowanie ciggtego
monitorowania glikemii za pomocq systeméw CGM (Continuous Glucose
Monitoring) ogranicza wahania stezenia glikemii, zmniejsza ryzyko hipoglikemii
oraz zwieksza prawdopodobieristwo osiggniecie docelowego poziomu HbAIc.

W przypadku produktu FGM (Flash Glucose Monitoring) brak jest do chwili
obecnej opublikowanych wynikow badan klinicznych w czasopismach
naukowych potwierdzajgcych jego skutecznos¢ w codziennej praktyce lekarskiej
u dzieci z cukrzycq typu 1, w odniesieniu do CGM.
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Stosowanie systemow CGM rekomendowane jest przed krajowe
i miedzynarodowe towarzystwa naukowe. Refundacja wybranych systemow
CGM rekomendowana jest przez m.in. niemieckie i francuskie instytucje
odpowiedzialne za ewaluacje technologii medycznych (HAS, IQWIG).

Zgodnie z Rekomendacjq Prezesa Agencji nr 81/2015 z dnia 22 paZdziernika
2015 r. osobami uprawnionymi do otrzymania swiadczenia powinna byc¢
populacja dzieci z cukrzycq typu | leczonych przy pomocy pompy insulinowej,
z nieswiadomosciq hipoglikemii (brakiem objawdw prodromalnych hipoglikemii
z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). Objecie swiadczeniem o0sob
dorostych (powyzej 26 r.z.), wytgcznie tych, ktorzy sq aktywni zawodowo budzi
wqtpliwosci, gdyz wykluczytoby z grona beneficjentow osoby doroste, ktore
utracq prace bqdZ sq niezdolne do podjecia aktywnosci zawodowej.
Oszacowanie wielkosci tak zdefiniowanej populacji docelowej i tym samym
wptywu rekomendacji refundacyjnej na budzet bytoby obarczone bardzo duzym
marginesem niepewnosci.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 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.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLW.4650.61.2017 z dnia
30.05.2017 r., z uwzglednieniem opracowania nr 0T.434.22.2017 ,System ciggtego monitorowania
glikemii (CGM)”. Data ukonczenia: 27.07.2017 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 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
opracowania na potrzeby wydania opinii w zakresie zasadnosci dokonania zmian w opisie Swiadczenia ciggtego
monitorowania glikemii (CGM), nr 0T.434.22.2017 ,System ciggtego monitorowania glikemii (CGM)”. Data
ukoniczenia: 27.07.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 220/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program zdrowotny wojewddztwa
wielkopolskiego »Zdrowa aorta«”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program zdrowotny wojewddztwa wielkopolskiego »Zdrowa
aorta«”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii Rady jest projekt regionalnego programu zdrowotnego
wspotfinansowany ze srodkow EFS z zakresu badan przesiewowych oraz
edukacji w kierunku tetniaka aorty brzusznej przez Wojewddztwo wielkopolskie.
Populacje docelowq stanowiq aktywni zawodowo mezczyzni w wieku 55-69 lat
ze zdiagnozowanym nadcisnieniem tetniczym oraz palqgcy tyton. Wnioskodawca
podjgt probe oszacowania populacji objetej interwencja, nalezy jednak
zauwazyc, ze wyniki drugiej edycji wieloosrodkowego badania WOBASZ Il mogg
wptyng¢  na  zmiane  liczebnosci  populacji  docelowej  mozliwej
do zakwalifikowania do programu badan przesiewowych (wstepne oszacowania
wskazujq na spadek odsetka o0sob palgcych i z nadcisnieniem tetniczym).
Niezbedne jest zatem zweryfikowanie liczebnosci w/w populacji.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie hospitalizacji
spowodowanych peknietym tetniakiem o 40% w okresie 3 lat”. Podstawy
naukowe dla wyzej wymienionego zatozenia nie zostafy jednak przez
wnioskodawce wskazane. Dodatkowo na terenie Poznania w 2011 r.
realizowany byt pilotazowy program zdrowotny o nazwie ,Szeroka Aorta”.
Nie odnaleziono jednak raportu z programu, pozwalajgcego ocenic¢ jego
efektywnosc¢, w zwigzku z czym rzetelnos¢ dostepnych informacji nie byta
mozliwa do zweryfikowania.

Aktualny projekt zostat przygotowany zgodnie ze schematem projektu
programu polityki zdrowotnej proponowanym przez Agencje. Analizy
ekonomiczne wskazujq, Zze przesiew w kierunku tetniaka aorty brzusznej jest
kosztowo-optacalny. Takze odnalezione wytyczne kliniczne  wskazujq
na zasadnosc¢ realizowania badan przesiewowych w kierunku tetniaka aorty
brzusznej. Przesiew populacyjny w kierunku tetniaka jest jednak najczesciej
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rekomendowany tylko w populacji mezczyzn powyzej 65 roku Zzycia.
A zatem grupa wskazana przez wnioskodawce pokrywa sie z zaleceniami
towarzystw naukowych tylko czesciowo. Rada rekomenduje wiec zmiane
kryteriow udziatu w programie godnie z zaleceniami towarzystw naukowych
(przesuniecie granicy wieku do 65 roku zycia). Razem z zawezeniem grupy
wiekowej Rada rekomenduje realizacje jednorazowego badania przesiewowego
w populacji kobiet i mezczyzn z tetniakiem w rodzinie, niezaleznie od wieku.
Whnioskodawcy planuje wykona¢ 800 badan technikq angio-MR. Badania te
muszq by¢ wykonywane w specjalnie wyposazonych centrach medycznych
posiadajgcych odpowiednie przygotowanie do wykonania danego badania.
Whnioskodawca nie przedstawit jednak posiadanych zasobdw sprzetowych
i osobowych, ktdre zapewnityby wykonalnosc opisanego zadania. Opisane przez
wnioskodawce wskazniki efektywnosci nalezy okresli¢c przed i po realizacji
programu.

Poniewaz badanie USG brzucha nalezy do swiadczen gwarantowanych
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wnioskodawca powinien wskaza¢ sposoby unikniecia
podwdjnego finansowania procedur ze Srodkow publicznych. Obecnie
funkcjonuje takze nowa edycja ww. programu pn. ,Program Profilaktyki
i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-
2020307, ktora rowniez uwzglednia realizacje ogdlnokrajowych badan
przesiewowych w kierunku tetniaka aorty w latach 2018-2020. Konieczne jest
zatem unikniecie dublowania swiadczen takze w tym zakresie.

Whnioskodawca nie opisat sposobdw podtrzymania efektéow programu po jego
zakonczeniu. Dziafania takie, wraz z wtasciwg alokacjq srodkow finansowych,
sq niezbedne i powinny przyczynic¢ sie do uzyskania trwatej poprawy sytuacji
epidemiologicznej w tym zakresie.

Szczegdfowego odniesienia wymagajq takze pozostate uwagi umieszczone
w opracowaniu AOTMIT.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.169.2017 ,Regionalny program zdrowotny wojewddztwa wielkopolskiego »Zdrowa aorta«”
realizowany przez: Wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,Programy badan
przesiewowych w kierunku wykrywania tetniaka aorty brzusznej i piersiowej — wspdlne podstawy oceny” z lipca
2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr221/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci 9-letnich z terenu gminy Radzionkdw na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci 9-letnich z terenu gminy
Radzionkdw na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Cele programu jest zmniejszenie czestosci wystepowania prochnicy wsrod dzieci
w Gminie Radzionkow poprzez zintegrowane dziatania edukacyjne
i profilaktyczne, a populacja to dzieci w wieku 9 lat uczeszczajgce do szkot
podstawowych, zamieszkatych na terenie Gminy oraz ich rodzice/opiekuni
prawni. W ramach projektu programu zaplanowano profilaktyczne badanie
stomatologiczne potgczone z ocenq stanu zdrowia jamy ustnej, oznaczeniem
wskaznika puw (dla zebow mlecznych) i PUW (dla zebow statych), udzieleniem
indywidualnej porady dotyczqcej higieny jamy ustnej, lakowanie bruzd zebow
trzonowych u dzieci w wieku 9 lat, u ktdrych zabieg ten nie zostat wykonany
w ramach NFZ oraz lakowanie bruzd zebow trzonowych u dzieci w wieku 9 lat,
u ktorych doszto do czesciowej/catkowitej utraty laku; oraz edukacja z zakresu
higieny jamy ustnej, wtfasciwego odzywiania. Zgodnie z obowiqzujgcym
Rozporzgdzeniem, dzieciom w wieku 9 lat nie przystugujg gwarantowane
profilaktyczne  Swiadczenia  stomatologiczne.  Nalezy przyjg¢  zatem,
Ze Swiadczenia  zaproponowane  przez  wnioskodawce sq  zgodne
Zz wytycznymi/rekomendacjami. Dodatkowo, w ramach projektu zaplanowano
interwencje w postaci profilaktycznego lakowania bruzd zebow trzonowych
u dzieci w wieku 9 lat, u ktdrych zabieg ten nie zostat wykonany oraz lakowanie
bruzd zebow trzonowych u dzieci w wieku 9 lat, u ktdorych doszto
do czesciowej/catkowitej utraty laku. Nalezy zaznaczyé, ze lakowanie bruzd
zebow szostych jest gwarantowane kazdemu dziecku do ukonrczenia 8 r.z.
Zatem w przypadku danej populacji swiadczenie to bedzie uzupetnia¢ katalog
Swiadczen gwarantowanych. Projekt programu zawiera takze czes¢ edukacyjng,
ktora stanowi wartos¢ dodang do obecnie finansowanych swiadczen
gwarantowanych. Obecnie nie sq prowadzone systemowe dziatania w zakresie
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edukowania dzieci w szkotach. Podkreslic nalezy, Zze edukacja zdrowotna,
szczegolnie

w zakresie walki z prochnicq wsrdd dzieci, stanowi istotng wartos¢ dodang
uzupetniajgc zakres obecnie prowadzonych interwencji. Autorzy wskazali
rowniez na wyrazenie zgody na udziat w programie. Wyodr zgody zostat
dotgczony do projektu. Realizator programu zostanie wybrany na zasadach
konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Kompetencje
i warunki niezbedne do realizacji programu zostaty opisane w sposob doktadny.
Whnioskodawca przewidziat mozliwos¢ zakoriczenia udziatu w programie
na kazdym etapie programu, ktorz musi zosta¢ poprzedzona pisemng
rezygnacjq rodzica/opiekuna z udziatu dziecka w programie

Whnioskodawca przedstawit budzet na kazdy rok trwania programu. Dane
dotyczgce budzetu zostaty przygotowane w sposob rzetelny i doktadny.

Uwagi Rady:
1. Cele szczegotowe projektu programu (powinny spetniac¢ kryteria reguty

S.M.A.R.T. W przypadku ocenianego projektu przedstawione cele
szczegofowe nie spetniajg ww. kryterium.

2. Whnioskodawca przedstawit 7 miernikdw efektywnosci. Mierniki pod postacig
»liczby wynikdw co najmniej dobrych dla post-testow w porownaniu z pre-
testami dotyczgcymi wiedzy o prochnicy i jej profilaktyce oraz nawykow
higienicznych i Zzywieniowych wsrod dzieci”, czy tez ,liczby wynikow co
najmniej dobrych dla post-testow w pordwnaniu z pre-testami dotyczqcymi
wiedzy o prochnicy i jej profilaktyce” powinny zostac precyzyjniej opisane.

3. W programie nalezy doprecyzowac gdzie bedzie odbywac sie edukacja
zdrowotna zaplanowana dla rodzicow.

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu Gminy
Radzionkdw oraz srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych. Biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji
mieszkancow, wnioskodawca moze uzyskac dofinansowanie maksymalnie 40%
wartosci projektu przez NFZ. Nalezy jednak podkreslic, Zze program moze byc
realizowany tylko w przypadku uzyskania dofinansowania z Narodowego
Funduszu Zdrowia Ilub zagwarantowania przez Gmine Radzionkow 100%
budzetu na jego realizacje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.151.2017 ,Projekt programu polityki zdrowotnej pn. »Program profilaktyki préchnicy zebdéw dla
dzieci 9-letnich z terenu gminy Radzionkédw na lata 2018-2020«” realizowany przez: Gmine Radzionkdw,
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 222/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla mtodziezy w wieku 17 i 18 lat w miescie Skierniewice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prdchnicy zebow dla mtodziezy w wieku 17 i 18 lat
w miescie Skierniewice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przestany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Whnioskodawca przedstawia przyczyny powstawania procesu
prochnicowego. Interwencje to profilaktyczne badanie stomatologiczne
potgczone z ocenq stanu zdrowia jamy ustnej, oznaczeniem wskaznika PUW
(dla zebdw statych), udzieleniem indywidualnej porady dotyczqcej higieny jamy
ustnej, leczenie zachowawcze prochnicy poprzez wypetnianie kompozytowe
materiatem swiatfoutwardzalnym ubytkow zebow trzonowych
i przedtrzonowych wg wskazan indywidualnych, edukacja z zakresu higieny
jamy ustnej, wfasciwego odzywiania. Zgodnie z obowiqzujgcym
Rozporzgdzeniem, mtodziezy w wieku 17-18 lat nie przystugujg gwarantowane
profilaktyczne  swiadczenia  stomatologiczne.  Nalezy przyjg¢  zatem,
ze swiadczenia  zaproponowane  przez  wnioskodawce sq  zgodne
z wytycznymi/rekomendacjami. Na chwile obecng w ramach swiadczen
gwarantowanych na podstawie obowiqzujgcego Rozporzqdzenia wypetnianie
kompozytowe materiatem swiattoutwardzalnym ubytkdw zebow trzonowych
i przedtrzonowych nie jest Swiadczeniem gwarantowanym. Materiat
Swiattoutwardzalny stosuje sie w ramach swiadczern gwarantowanych jedynie
w przypadku swiadczen u dzieci i mfodziezy do wypetniania ubytkow w zebach
siecznych i ktach w szczece i Zuchwie. Na terenie Miasta Skierniewice byt tylko
jeden swiadczeniodawca, ktory miat podpisany kontrakt na swiadczenia
ogdlnostomatologiczne prowadzone u dzieci i mtodziezy do 18 r.z. Projekt
programu zawiera takze czes¢ edukacyjng, ktora stanowi wartos¢ dodang
do obecnie finansowanych swiadczern gwarantowanych. Edukacja ma byc
prowadzona zarowno podczas lekcji szkolnych jak réowniez w ramach wizyt
w gabinetach stomatologicznych. Obecnie nie sq prowadzone systemowe
dziatania w zakresie edukowania dzieci w szkotach podstawowych finansowane
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ze srodkow publicznych. Dziatania edukacyjne, ktore zostaty zaplanowane przez
wnioskodawce wpisujqg sie w ogdlne zalecenia/wytyczne. Whnioskodawca
zaktada ocene jakosci swiadczern programie. Ma by¢ ona prowadzona
na podstawie ankiety satysfakcji. Wzor ankiety zostat dotgczony do projektu
programu i nie budzi wagtpliwosci analityka Agencji. Ewaluacja programu
ma zosta¢ oceniona na podstawie m.in. odsetka 0sO0b uczestniczgcych
w programie, zmian wartosci intensywnosci prochnicy ,PUW”, czy tez zmian
dotyczgcych wiedzy w zakresie prochnicy u uczestnikow. Wnioskodawca okreslit
termin realizacji programu na lata 2018-2020.

Uwagi Rady:
1. Cele projektu programu (przede wszystkim zatozenia szczegéfowe) powinny
spetniac kryteria reguty S.M.A.R.T.

2. Whnioskodawca przedstawit 6 miernikow efektywnosci programu. Miernik
pod postaciq ,liczby wynikow co najmniej dobrych dla post-testow
w porownaniu  z  pre-testami  dotyczgcymi  wiedzy o  prdchnicy
i jej profilaktyce oraz nawykow higienicznych i zywieniowych wsrod
mftodziezy” powinien zostac precyzyjniej opisany, Nalezy pamietac,
aby mierniki dotyczyty rezultatow nie zas podjetych wysitkow, byty
obserwowalne i obiektywne, zas dane do pomiaru byty tatwo dostepne.

3. Whnioskodawca niejasno  okreslit  wielkos¢  populacji  docelowej,
ktora ma wzig¢ udziat w programie. Jak Wynika zdanych GUS na terenie
Miasta Skierniewice zamieszkuje tgcznie 850 os. wieku 17-18 lat. Mozna
zatem uznac, ze stanowi to 100% populacji. Natomiast w innych punktach
projektu stwierdzono, Ze populacjq bedzie obejmowacé ok. 800 os.,
co rowniez ma stanowic¢ 100% populacji. Nalezy zatem ujednolicic¢ te zapisy
projektu.

4. Poza kryteriami zwigzanymi z wiekiem (17-18 lat) oraz miejscem
zamieszkania (Miasto Skierniewice), wnioskodawca stwierdzit, ze w zwigzku
z niewielkim odsetkiem objecia populacji docelowej zaplanowano,
iz pierwszenstwo w przypadku dostepu do swiadczen leczniczych, bedg miaty
nastolatki z rodzin posiadajgcych Karte ,Skierniewicka Rodzina PLUS”.
Whnioskodawca nie bierze pod uwage dochoddw rodzin, co w konsekwencji
moze przetozy¢ sie na ograniczenie w dostepie do programu rodzin
np. z dwojgiem dzieci z niskim dochodem. Powodowac to moze nierdwnosc
w dostepie do swiadczern w ramach programu.

5. Whnioskodawca przedstawit budzet na kazdy rok trwania programu. Dane
dotyczqce budzetu zostaly przygotowane w sposob niejasny. Koszt
jednostkowy przewidzi w wysokosci 140 zt. W tym koszcie majq zostac
zawarte koszty akcji informacyjno-edukacyjnej (10zt) oraz przeglgdu
stomatologicznego i leczenia ubytku twardej tkanki jednego zeba



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 222/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

materiatem swiattoutwardzalnym (130zt). Dodatkowo autorzy projektu
stwierdzili, ze koszty akcji informacyjno-edukacyjnej sq to koszty, ktore
zostanqg poniesione w ramach prowadzenia tych dziatan catej populacji
docelowej, czyli 800 os. Ten rodzaj edukacji ma by¢ prowadzony w szkotach
podczas zajec lekcyjnych. Druga forma edukacji ma byc¢ skierowana do 0séb
biorgcych udziat w zabiegu leczenia ubytku twardej tkanki jednego zeba
materiatem sSwiatfoutwardzalnym. Do tej czeSci programu zostanie
wigczonych ok 13% populacji czyli ok. 110 os. Jezeli zatem koszt dziatan
edukacyjno-informacyjnych zostat oszacowany na 10 2zt jako koszt
jednostkowy to w przypadku catej populacji 17-18 latkow koszt prowadzenia
takich dziatan moze wynies¢ 8000 zt rocznie. W przypadku dziatan
prowadzonych w ramach edukacji podczas leczenia ubytku twardej tkanki
koszt edukacji moze wynies¢ 1100 zt rocznie. tgcznie zatem koszty
prowadzenia dziatan edukacyjnych w tym przypadku mogq osiggngc poziom
ponad 9 tys. zt. Wnioskodawca natomiast wskazat koszt roczny w wysokosci
2 150 zt. Nalezatoby zatem zweryfikowac poprawnosc przyjetych zatozen.

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu miasta
Skierniewice oraz Srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez
Oddziat Wojewoddzki Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdow publicznych. Biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji
mieszkancow, 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 miasto Skierniewice 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.165.2017 ,Projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki préchnicy zebdéw dla
mitodziezy w wieku 17 i 18 lat w miescie Skierniewice” realizowany przez: Miasto Skierniewice, Warszawa, lipiec
2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki prochnicy 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 223/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i leczenia prochnicy
u dzieci i mtodziezy szkolnej” (gm. Sosnowiec)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej

,Program profilaktyki i leczenia prdochnicy u dzieci i mftodziezy szkolnej
(gm. Sosnowiec), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest poprawa stanu zdrowia jamy ustnej wsrod dzieci
z klas Il i VIl uczeszczajgcych do szkot podstawowych na terenie Sosnowca
poprzez dziatania profilaktyczne i lecznicze w okresie czterech lat trwania
programu Populacja to dzieci uczeszczajgce do szkdt podstawowych na terenie
Miasta Sosnowiec (14 267 dzieci — dziatania edukacyjne; 9987 dzieci — dziatania
profilaktyczno-lecznicze).

Whnioskodawca w ramach programu zaplanowat przeprowadzenie
profilaktycznego badania stomatologicznego (z ocenq stanu jamy ustnej,
zgryzu, oznaczeniem wskaznikow: PUW, dmft/DMFT, dt/DT, mt/MT,
udzieleniem porad w zakresie higieny jamy ustnej, wprowadzeniem zapisow
do dokumentacji, wypetnieniem indywidualnej karty uczestnika programu oraz
ze wskazaniami i zaleceniami) (klasy 1I/VIll), zabezpieczenie bruzd powierzchni
zujgcych zebdw pierwszych trzonowych (tj. zebow szostych) gdérnych lakiem
szczelinowym fluorowym lub ptynnym kompozytem (klasa 1), zabezpieczenie
bruzd powierzchni zujgcych zebow drugich trzonowych (tj. zebow siédmych)
gornych lakiem szczelinowym fluorowym lub ptynnym kompozytem (klasa Vil).
W dalszej czesci leczenie prochnicy powierzchniowej i Sredniej materiatami
utwardzanymi swiattem (klasy 1I/VIll), badanie stomatologiczne pod kgtem
wykrywania wad zgryzu (klasy 1l/VIll) oraz suniecie ztogow nazebnych
(klasa VIl)”.  Obecnie na terenie  Miasta Sosnowiec  funkcjonuje
1 Swiadczeniodawca z zakresu udzielania swiadczeri ogdélnostomatologicznych
dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r. z. zatem swiadczenia mogq stanowic
zwiekszenie dostepu do swiadczenn obecnie finansowanych ze srodkow
publicznych lub tez uzupetnienie o swiadczenia, ktdre obecnie nie sq
finansowane przez NFZ. Zaproponowane przez wnioskodawce interwencje
zwigzane z przeglgdami profilaktycznymi dla wszystkich dzieci oraz
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wyodrebnienie grupy dzieci z wysokim ryzykiem chordb przyzebia (okreslenie

wskaznika PUW) moze stanowic uzupetnienie swiadczen profilaktycznych dla

grupy dzieci w wieku 8 lat. W przypadku dzieci w wieku 13 lat interwencja moze

stanowic¢ zwiekszenie dostepnosci do sSwiadczen gwarantowanych. Nalezy

przyjg¢ zatem, ze swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce pozostajq

w zgodzie z wytycznymi/rekomendacjami sq zgodne z opiniami eksperckimi

oraz wytycznymi. Wskazano budzet catkowity.

Uwagi Rady:

1. Wnioskodawca powinien zweryfikowac zatozenia dotyczqce liczebnosci
wiqgczanych populacji do poszczegdlnych czesci projektu programu.
W tym wziecie pod uwage, ze program ma funkcjonowac od 2018 r. zatem
juz po reformie edukacji funkcjonujgcej od 1 wrzesnia 2017 r na mocy
ustawy z dnia 14 grudnia 2016 r. - Prawo oswiatowe (Dz. U. 2017 poz. 59).

2. Nalezy w programie okresli¢ rowniez u dzieci uczeszczajgcych do klas Il
wskaZnika intensywnosci prochnicy (puw) dla zebow mlecznych.
Taki wskaznik jest przewidziany rowniez dla 7 letnich dzieci w ramach
dziatan profilaktycznych zgodnie z Rozporzqgdzeniem. Z pewnosciq okreslenie
tego wskaznika przyczynitoby sie do petniejszego obrazu stanu uzebienia
mlecznego u dziecka, ktore moze wystepowacl u dzieci uczeszczajgcych
do klas Il szkét podstawowych.

3. Projekt programu zawiera takze czes¢ edukacyjnq, ktora stanowi wartosc
dodang do obecnie finansowanych swiadczeri gwarantowanych, natomiast
wydaje sie, ze jest niedostatecznie. Nalezatoby bardziej rozszerzy¢ edukacje
rowniez o zapoznanie dziecka np. z odpowiednimi nawykami zywieniowymi,
ktore w konsekwencji zmniejszy¢ mogq wystepowanie choroby
prochnicowej. Wnioskodawca nie zaplanowat dziatarn prowadzonych wsrod
rodzicow/opiekunow prawnych. Wydaje sie zasadnym witqgczenie w tq grupe
dziatan rowniez rodzicow z uwagi chociazby na poprawe swiadomosci ich
w kwestii odpowiedniej diety, ktéra w duZzym stopniu wptywa na stan
uzebienia dziecka.

4. Whnioskodawca zaproponowat 8 miernikow efektywnosci odpowiadajgcym
celom programu, ktore odnoszq sie do m.in. liczby dzieci, u ktdrych
zalakowano zeby szoste i siodme, liczby dzieci objetych edukacjg zdrowotng
w zakresie zasad higieny jamy ustnej czy tez liczby dzieci, ktorym usunieto
ztogi nazebne. Mierniki uwzglednione przez wnioskodawce prawidfowo
odnoszq sie do celdow programu. Nalezy jednak zaznaczyc, ze wszystkie
wskazane mierniki powinny odnosic¢ sie do sytuacji sprzed wprowadzenia
programu o czym wnioskodawca nie wspomina. Wyniki powinny zostac
nastepnie odniesione do sytuacji po wprowadzeniu programu. Zestawienie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 223/2017 z dnia 31 lipca 2017 r.

poszczegolnych miernikow pozwoli na zaobserwowanie zmian zwigzanych
z efektywnosciq programu.

5. Kryterium kwalifikacji do wziecia udziatu w programie bedzie uczeszczanie
do szkoty podstawowej oraz uzyskanie pisemnej zgody rodzica/opiekuna
prawnego. Nie dotgczono natomiast wzoru zgody do projektu programu.

6. Wnioskodawca przedstawit sktad kadry medycznej programu. Realizator jest
zobowigzany do posiadania lekarza stomatologa oraz higienistki
stomatologicznej. Brakuje jednak wskazania wymagan sprzetowych oraz
lokalowych. Warto bytoby rdowniez wskazac¢ kto ma prowadzi¢ dziatania
edukacyjne, czy bedzie to np. higienistka stomatologiczna, czy tez lekarz.

7. Wnioskodawca zaznaczyt, ze udziat w programie bedzie bezptatny. Warto
bytoby w projekcie uwzgledni¢ sposob zgtaszania sie uczestnikow
do programu. Nie okreslono czy pacjenci np. majqg zgtfaszac sie telefonicznie
i ustala¢ terminy wizyt. Wydaje sie rowniez zasadnym okreslenie godzin
i dni pracy realizatora. Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-promocyjna programu jest jednym z wyznacznikdw rownego
dostepu do oferowanych swiadczen zdrowotnych.

8. Doprecyzowac czy uczestnik bedzie mie¢ mozliwos¢ rezygnacji na kazdym
etapie trwania programu.

9. Moze w celu oceny jakosci swiadczen w programie nalezatoby przygotowac
ankiete satysfakcji pacjenta, ktora powinna byc¢ skierowana zarowno
do dzieci, jak i do rodzicow/opiekundéw uczestnikow.

10.W projekcie programu nie przedstawiono kosztow jednostkowych
poszczegolnych interwencji przewidzianych w  projekcie programu
Nie odniesiono sie rowniez do promocji programu, czy tez kosztu wydruku
zgod rodzicow na udziat dziecka w programie. Nie jest zatem mozZliwe
okreslenie, czy koszt catkowity okreslony w projekcie programu na kwote
ok. 1,5 min zt jest prawidfowo oszacowany.

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.441.167.2017 ,Program profilaktyki i leczenia préchnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej” realizowany przez:
Miasto Sosnowiec, 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.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 224/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla dzieci w wieku 8-11 lat z gminy Panki”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 8-11 lat z gminy
Panki”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W ramach projektu programu zaplanowano rofilaktyczne badanie
stomatologiczne potgczone z ocenq stanu zdrowia jamy ustnej, oznaczeniem
wskaznika puw (dla zebow mlecznych) i PUW (dla zebow statych), udzieleniem
indywidualnej porady dotyczqcej higieny jamy ustnej, zabezpieczenie lakiem
szczelinowym bruzd zebow pierwszych trzonowych u dzieci 8 i 9-letnich,
ktore nie miaty dotychczas wykonywanego zabiegu Ilub doszto u nich
do czesciowej/catkowitej utraty laku - w zatozeniu 85% w tej grupie wiekowej
w pierwszym roku realizacji programu oraz 100% w kolejnych latach,
zabezpieczenie lakiem szczelinowym bruzd zebdw drugich trzonowych o u dzieci
10-letnich (zeby dolne) i 11-letnich (zeby gorne), ktore nie miaty dotychczas
wykonywanego zabiegu lub doszto u nich do czesciowej/catkowitej utraty laku -
w zafozeniu 85% w tej grupie wiekowej w pierwszym roku realizacji programu
oraz 100% w kolejnych latach, edukacja z zakresu higieny jamy ustnej,
wiasciwego odzywiania. Swiadczenia zaproponowane przez Whioskodawce
sq zgodne z wytycznymi/rekomendacjami. Lakowanie bruzd zebdw széstych jest
gwarantowane kazdemu dziecku do ukonczenia 8 r.z. W przypadku
prowadzenia lakowania bruzd zebdéw szdstych i siodmych (zeby trzonowe)
w populacji dzieci w wieku 8-11 lat, u ktorych ten zabieg nie byt prowadzony
wczesniej mozna stwierdzi¢, Zze sSwiadczenie bedzie stanowic¢ uzupetnienie
Swiadczen  gwarantowanych. Na terenie Gminy Panki nie ma
Swiadczeniodawcy, ktory miatby podpisany kontrakt na swiadczenia
ogolnostomatologiczne prowadzone u dzieci i mtodziezy do 18 r.z. Projekt
programu zawiera takze czes¢ edukacyjng, ktora stanowi wartos¢ dodang
do obecnie finansowanych swiadczen gwarantowanych. Realizator projektu
programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Kompetencje i warunki niezbedne
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do realizacji programu zostaty opisane w sposob doktadny i nie budzq
zastrzezen. Dodatkowo majq by¢ zgodne z obowiqzujgcym Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia. Wnioskodawca przewidziat mozliwos¢ zakoriczenia udziatu
w programie na kazdym etapie programu. Musi to zostac¢ poprzedzone pisemnq
rezygnacjq rodzica/opiekuna z udziatu dziecka w programie. Whnioskodawca
przedstawit budzet na kazdy rok trwania programu. Dane dotyczqce budzetu
zostaty przygotowane w sposob rzetelny i doktadny.

Uwagi Rady:
1. Cele szczegdfowe projektu programu powinny spetniac¢ kryteria reguty

S.M.A.R.T. W przypadku ocenianego projektu przedstawione cele
szczegofowe nie spetniajg ww. kryterium.

2. Whnioskodawca przedstawit 7 miernikow efektywnosci programu. Mierniki
pod postaciq ,liczby wynikow co najmniej dobrych dla post-testow
w porownaniu  z  pre-testami  dotyczqcymi  wiedzy o  prochnicy
i jej profilaktyce oraz nawykow higienicznych i Zywieniowych wsrod dzieci”,
czy tez ,liczby wynikow co najmniej dobrych dla post-testow w porownaniu
z pre-testami dotyczqgcymi wiedzy o prochnicy i jej profilaktyce” powinny
zostac precyzyjniej opisane. Nie jest jasne co nalezy rozumiec¢ przez pojecie
,wWynik co najmniej dobry”.

3. Nalezy doprecyzowalé gdzie bedzie odbywac sie edukacja zdrowotna
zaplanowana dla rodzicow.

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu Gminy Panki
oraz srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez Wojewodzki
Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow Ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych. Biorgc pod uwage liczebnosc¢ populacji mieszkaricow
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 Panki 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.441.173.2017 ,Projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki prochnicy zebéw dla
dzieci w wieku 8-11 lat z gminy Panki” realizowany przez: Gmine Panki, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu
,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —
wspodlne podstawy oceny” z lipca 2012 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 225/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka stomatologiczna dla dzieci
uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Gminy Swidnica”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka  stomatologiczna dla dzieci uczeszczajgcych do  szkot
podstawowych na terenie Gminy Swidnica”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy. Celem gtownym
programu jest poprawa stanu zdrowia jamy ustnej dzieci uczeszczajgcych
do szkét podstawowych na terenie Gminy Swidnica poprzez intensyfikacje
dziatan profilaktycznych. Populacja to dzieci uczeszczajgce do klas IV i VI szkot
podstawowych na terenie Gminy Swidnica w roku szkolnym 2017/2018 tgcznie
ok. 330 dzieci. Problem zdrowotny przedstawiony w projekcie programu zostat
opisany w sposob prawidfowy. Wnioskodawca w ramach programu zaplanowat
przeprowadzenie nastepujgcych dziatan: profilaktyczne badanie
stomatologiczne z ocenq stanu jamy ustnej, zgryzu, oznaczeniem wskazZnika
PUW, udzielaniem porad odnosnie higieny jamy ustnej, przekazaniem
pisemnych informacji dla rodzicow/ opiekunéw o stanie uzebienia oraz
zaleceniach dotyczgcych dalszego postepowania w postaci obowiqgzkowej
indywidualnej  karty uczestnika Programu, fluoryzacja indywidualna
prowadzona pod nadzorem lekarza dentysty, u dzieci u ktorych zabieg ten nie
zostat wykonany w ramach refundacji NFZ - raz w trakcie trwania programu,
profilaktyczne lakowanie bruzd | i Il zebéw trzonowych lub | i Il zebow
przedtrzonowych dzieci, u ktorych zabieg ten nie zostat wykonany w ramach
refundacji NFZ, uzupetnienie brakow potozonego laku u dzieci, ktore miaty ten
zabieg wykonany wczesniej, liczba zabiegow wedtug potrzeb zdiagnozowanych
podczas badania profilaktycznego oraz usuwanie ztogow nazebnych.
W programie planowana jest takze akcja informacyjno — edukacyjna dla dzieci
i rodzicéw. Obecnie na terenie Gminy Swidnica funkcjonuje 1 $wiadczeniodawca
z zakresu udzielania swiadczen ogodlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy
do ukoriczenia 18 r. z. Swiadczenia te mogq stanowic¢ zwiekszenie dostepu
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do swiadczenn obecnie finansowanych ze srodkow publicznych Ilub tez
uzupetnienie o swiadczenia, ktore obecnie nie sq finansowane przez NFZ. Warto
podkreslic fakt, ze zgodnie z obowigzujgcym Rozporzqdzeniem MZ z dnia
6 listopada 2013 r. (Dz. U. 2013 poz. 1462) w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego i jego nowelizacjg
zdnia 19 sierpnia 2015 r. dzieciom w wieku 9 i 11 lat (IV i VI klasa szkoty
podstawowej w roku szkolnym 2017/2018) nie przystugujq gwarantowane
profilaktyczne swiadczenia stomatologiczne.

Uwagi Rady:

1. Nalezy okreslic liczebnosc rodzicow, ktdrzy majq rowniez brac udziat w czesci
edukacyjnej.

2. Programy polityki zdrowotnej powinny charakteryzowac sie dtugofalowymi

dziataniami dlatego nalezy zastanowic¢ sie nad kontynuowaniem dziatan
wskazanych w programie.

3. Whnioskodawca sformutowat 11 celow szczegoétowych — niektdre z celow
szczegotowych stanowiq dziatania (np. ,wtgczenie rodzicow i srodowiska
szkolnego do dziatan profilaktycznych”, , obalenie stereotypow, iz nie ma
koniecznosci leczenia zebdw mlecznych”).

4. Whnioskodawca wskazat 6 oczekiwanych efektow. Wiekszos¢ z nich zostata
przygotowana w sposob witasciwy. Budzi jedynie wqtpliwos¢ w jaki sposob
ma zwiekszy¢ sie swiadomos¢ nauczycieli w kontekscie wptywu
nieprawidtowego odzywiania oraz dbania o higiene jamy ustnej u dzieci.
W projekcie programu wnioskodawca nie zaproponowat zadnych dziatan
edukacyjnych zmierzajgcych do uzyskania powyiszych efektow. Warto
bytoby zatem uzupetni¢ projekt w czesci zwigzanej z chociazby celami,
miernikami oraz interwencjami dotyczqcymi edukacji rdowniez kadry
pedagogicznej.

5. Brakuje informacji na temat, czy kazdy uczestnik programu otrzyma karte
zabiegow stomatologicznych, w ktorej dokonywane bedq wpisy wszystkich
przeprowadzonych procedur z zakresu profilaktyki oraz ewentualnych
dalszych zalecen lekarza.

6. Nalezy doprecyzowaé kto miatby ponies¢ koszt zwiqgzany z zakupem
szczoteczek oraz past do zebow. Nie wskazano rdwniez o0sob, ktore
nadzorowatyby prawidfowe szczotkowanie zebow przez uczniow.

7. Wnioskodawca zaznaczyt, ze udziat w programie bedzie dobrowolny.
Nie jest jasne, czy po zakoriczonych badaniach profilaktycznych kazdy
z rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka zostanie poinformowany o stanie
uzebienia i potrzebach zdrowotnych z zakresu profilaktyki, jak i leczenia jamy
ustnej. Nie okreslono rdwniez, czy uczestnik bedzie mie¢ mozliwosc
rezygnacji na kazdym etapie trwania programul.
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8. Nalezy doprecyzowac w programie, ze np. fluoryzacja zebow jest dostepna
w ramach Sswiadczen gwarantowanych. Zatem w przypadku tego
swiadczenia bedzie ono zwiekszac¢ dostepnos¢ do obecnie finansowanych
sSwiadczen.

9. Moze zatem wydawac sie, Ze koszty jednostkowe sq niedoszacowane
w przypadku usuwania ztogow nazebnych. Dodatkowo nalezy zauwazyc,
Ze wnioskodawca nie okreslit kosztow dziatan edukacyjnych oraz
informacyjnych (chociazby wydruk plakatow). Nalezatoby ponownie
zweryfikowac¢ poprawnosc¢ zafozen zwiqzanych z kosztami jednostkowymi
projektu programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.181.2017 ,Profilaktyka stomatologiczna dla dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych na
terenie Gminy Swidnica” realizowany przez: Gmine Swidnica, 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.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 226/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Wykrywanie wad i schorzen narzagdu wzroku
wsrod ucznidw klas Il szkot podstawowych” (m. Szczecin)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wykrywanie wad i schorzen narzqdu wzroku wsrdod uczniow klas Il szkot
podstawowych” (m. Szczecin), pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq wady wzroku wystepujgce u dzieci. Powyzszy problem
zdrowotny wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), tj.: ,zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci
i mtodziezy objetych obowiqgzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz
ksztatcqgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukoriczenia”.

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Szczecin
z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku. Populacje docelowg
stanowiq dzieci klas Il uczeszczajgce do szkot podstawowych na terenie jst
(wsumie ok. 8 050 dzieci w czasie trwania programu, z czego zatozono
uczestnictwo na poziomie 70% - 5 635 dzieci) oraz ich rodzice/opiekunowie
(w zakresie edukacji). Czas realizacji programu zatoZzono na lata 2017-2020.
Wsrod zaplanowanych interwencji przewidziano przeprowadzenie badan
profilaktycznych w kierunku wad wzroku, w tym: sprawdzenie ostrosci wzroku
do dali i blizy za pomocq tablic Snellena, ocena wad refrakcji przy uzyciu
autorefraktometru bez zastosowania kropli porazajgcych akomodacje
i po 5 zakropieniach tropicamidem 1%, ocena przedniego odcinka oka w lampie
szczelinowej, ocena dna oka za pomocq wziernika okulistycznego, ocena
sprawnosci akomodacji (badanie punktu blizy kazdego oka — 3 razy; badanie
akomodacji konwergencyjnej — 3 razy), ocena ustawienia oczu i rownowagi
miesniowej — cover test jednostronny i naprzemienny, sprawdzanie ruchomosci
gatek ocznych w 6 kierunkach spojrzenia, badanie w kierunku egzoforii
(ukrytego zeza rozbieznego) za pomocq testu Maddoxa do dali z odlegtosci 5 m
i do blizy z odlegtosci 30 cm, ocena widzenia stereoskopowego przy pomocy
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testu muchy. Ponadto, zaplanowano przeprowadzenie spotkan edukacyjnych
dla dzieci oraz ich rodzicow/ opiekunow prawnych. Koszt catkowity programu
oszacowano na 510 000 zt (150 750 zt w roku szkolnym 2017/2018, 178 350 zt
w roku 2018/2019 oraz 180 900 zt w roku 2019/2020), natomiast koszt
jednostkowy udziatu jednego dziecka wyceniono na 90,50 zt.

Zgodnie z Rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, badania w kierunku wad wzroku (w tym co najmniej badanie
ostrosci wzroku) wykonywane sq szesciokrotnie w czasie uczeszczania dziecka
do szkoty, tj. w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego,
w klasie Ill oraz V szkoty podstawowej, w klasie | gimnazjum oraz w pierwszej
i ostatniej klasie szkoty ponadgimnazjalnej (do ukoriczenia 19r.z2.).

Eksperci sq zgodni, ze wczesne wykrywanie i odpowiednia korekcja wad wzroku
jest kluczowa dla prawidtowego rozwoju dziecka, a ich opoznione wykrycie
moze niekiedy powodowac nieodwracalne zmiany. W opiniach ekspertow nie
ma zgodnosci co do optymalnego czasu, w jakim realizowany powinien by¢
skryning w kierunku wad wzroku. Zgodnosci nie ma rowniez w przypadku
interwencji, jakie powinny byc¢ realizowane w poszczegolnych grupach
wiekowych.

Rekomendacje dot. rodzaju badan oraz wieku, w jakim powinno sie wykonywac
badania przesiewowe, sq bardzo zréznicowane

Narodowy Panel Ekspertow The National Center for Children’s Vision and Eye
Health rekomenduje przeprowadzanie corocznego Ilub  przynajmniej
jednokrotnego (akceptowalne minimum) skryningu w kierunku wad wzroku
wsrod dzieci w wieku od 3 do ponizej 6 lat przy uZyciu tablic optometrycznych
lub refraktometru (NCCVEH 2015A). Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic
optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka, pozostaje preferowanq
metodqg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (CPS 2016, NCCVEH
2015A, AAPOS 2014A, AAPOS 2014B, RCO/0OSC 2009, AAO 2007, IMD 2002),
chyba ze dziecko nie jest zdolne do wykonania takiego testu —w takim wypadku
rekomenduje sie wykonanie badan przy uZyciu zautomatyzowanych urzqdzen
np. refraktometrii automatycznej lub photoscreeningu (NCCVEH 2015A, AAPOS
2014A, USPSTF 2011, AAP 2012). W rekomendacjach wskazuje sie réowniez
na wystepowanie fatszywie pozytywnych wynikow skryningu (szczegdlnie
u dzieci ponizej 3 r.z.), ktore prowadzi¢c mogq do nadmiernego przepisywania
okularéw korygujgcych (USPSTF 2011). Zgodnie z rekomendacjami Canadian
Pediatric Society nie udowodniono korzysci dla rutynowego badania oczu
u zdrowych dzieci bez czynnikdw ryzyka powyzej 6 r.z. (CPS 2016). W przypadku
dzieci, ktore uzyskaty nieprawidtowy wynik badania przesiewowego, jako
najlepszq praktyke wskazuje sie skierowanie do specjalisty na dalsze,
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kompleksowe badania (CPS 2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, USPSTF
2011). Podsumowujgc

bezposrednie dowody na skutecznosc¢ przedszkolnych badan przesiewowych
w kierunku wad wzroku pozostajq bardzo ograniczone i nie pozwalajq
na odpowiedZ na pytanie, czy przeprowadzanie skryningu jest bardziej
skuteczne niz jego brak (Jonas 2017, Chou 2011);

dowody posrednie wskazujg, e przeprowadzenie kilku testow
przesiewowych jest uzyteczne w identyfikacji dzieci w wieku przedszkolnym
z czynnikami ryzyka amblyopii lub innych wad wzroku. Nieprawidtowy wynik
badania przesiewowego w Sposob umiarkowany zwieksza
prawdopodobieristwo wykrycia wady. Dowody na niekorzystne skutki badan
przesiewowych wskazujq na wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych
w populacji dzieci o niskim ryzyku wystepowania wad wzroku (Jonas 2017);

stosowanie interwencji edukacyjnych moze byc efektywne w poprawie checi
stosowania sie dzieci do zalecenn w zakresie zastaniania zdrowego oka
w leczeniu amblyopii. Tam gdzie to mozliwe, ortoptysci powinni upewnic sie,
Ze zaréowno dziecko, jak i rodzic/opiekun, rozumiejq znaczenie stosowania
zastaniania oraz przekazac im réwniez informacje pisemng, w odpowiednio
dostosowanej do wieku formie (Dean 2015).

W projekcie powinny by¢ uwzglednione nastepujgce zmiany:

1. Przedstawiony cel gtowny zostat sformutowany w sposob zawity a stopien

jego realizacji wydaje sie byc¢ trudny do zmierzenia. 3 z 4 zaplanowanych
celow szczegotowych zostaty przygotowane w sposob nieprawidtowy, gdyz
sformutowano je w formie dziatan, a nie celow samych w sobie.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie nie odnoszq sie
do wszystkich celow programu Zasadne wydaje sie, aby wnioskodawca
przygotowat mierniki dotyczgce rowniez innych wad wzroku, w kierunku
ktorych zaplanowano diagnostyke w ramach programu (np. zez).

Whnioskodawca wskazuje, Ze realizacja programu przynies¢ ma korzysci
ekonomiczno-spoteczne,  wynikajgce ze zmniejszenia liczby  0sob
z krotkowzrocznosciq, a co za tym idzie rowniez zmniejszenie liczby powiktan
(w tym jaskry, odwarstwien siatkowki) i ograniczenie zwiqzanych z nimi
wydatkow na leczenie. Osiggniecie ww. efektu budzi wagtpliwosci, gdyz
zgodnie z wynikami przeglgdu systematycznego Jonas 2017, badania
przesiewowe w kierunku wad wzroku realizowane w populacji dzieci
bedqcych w populacji niskiego ryzyka, moze skutkowac wysokim odsetkiem
wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie, generowaniem kosztow dla
systemu opieki zdrowotnej wynikajgcych z niepotrzebnego kierowania
pacjentow na dalsze badania.
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4. W tresci projektu nie odniesiono sie do kwestii liczebnosci 0osob, ktore majq
wzigé udziat w dziataniach edukacyjnych (uczniowie, ich rodzice/
opiekunowie prawni). Whnioskodawca wskazuje rowniez, e programem
objetych ma zostac¢ co najmniej 70% dzieci z populacji docelowej, nie odnosi
sie jednak do przyczyn, dla ktdrych przyjqgt powyzsze zatozenie

5. W projekcie nie odniesiono sie do kryteriow wykluczenia z udziatu
w programie. Zasadne wydaje sie np. wykluczenie dzieci ze stwierdzonq
juz wczesniej wadq wzroku.

6. Wnioskodawca zamierza objg¢ diagnostykq drugoklasistow, a wiec dzieci
w wieku ok. 8 lat, podczas gdy wiekszos¢ zalecenn odnosi sie do dzieci
mtodszych. Narodowy Panel Ekspertow The National Center for Children’s
Vision and Eye Health rekomenduje przeprowadzanie corocznego skryningu
w kierunku wad wzroku wsrdd dzieci w wieku od 3 do ponizej 6 lat (NCCVEH
2015A).

7. Wsrdd interwencji przewidzianych do realizacji w ramach programu,
wskazano rowniez , ocene sprawnosci akomodacji (badanie punktu blizy
kazdego oka — 3 razy; badanie akomodacji konwergencyjnej — 3 razy)”.
Kwestia ta jest niejasna. Nie mozna sie do niej odnies¢ na podstawie
odnalezionych wytycznych.

8. Z tresci projektu nie wynika jednoznacznie, czy wszystkie ww. interwencje
bedq realizowane u wszystkich dzieci biorqgcych udziat w programie. Zasadne
jest, aby to lekarz decydowat o tym, ktore badania nalezy wykonac u ktorego
dziecka. Jak wspomniano wczesniej, wykonywanie badan przesiewowych,
szczegOdlnie tak szerokiego spektrum, w populacji dzieci z niskim ryzykiem,
moze sie wiqzac z duzq liczbqg wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie
Z niepotrzebnym kierowaniem uczestnikow do dalszej diagnostyki.

9. Niektore zaplanowane przez wnioskodawce interwencje, znajdujg sie
w wykazie sSwiadczen gwarantowanych zarowno w ramach POZ,
jak iwramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Badanie ostrosci
wzroku przy uZyciu tablic Snellena oraz cover test, znajdujq sie wsrod
swiadczenn gwarantowanych lekarza POZ oraz wsrod swiadczen
gwarantowanych pielegniarki lub higienistki szkolnej. PowyzZsze swiadczenia
nie obejmujq jednak badan przesiewowych wzroku wsrod uczniow Il klas
szkot podstawowych. Realizatorzy powinni zwrdci¢ szczegdlng uwage
na problem ew. dublowania swiadczen gwarantowanych przez NFZ.

10.Uczniowie klas Il majg zostac¢ zaznajomieni z podstawowymi zasadami
higieny narzqdu wzroku oraz z zaleceniami dotyczqcymi ,profilaktyki
dobrego widzenia” (kwestia ta jest niejasna). Z tresci projektu wynika,
Ze odpowiedzialnos¢ za edukacje uczniow spoczywaé¢ ma na okulistach.
Whnioskodawca wskazuje rowniez, ze w ramach tego etapu wykorzystane
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majq zostac ,,opracowania i materiaty edukacyjne stworzone przez Polskie
Towarzystwo Okulistyczne, Polskie Towarzystwo Okulistyki Dzieciecej
i Strabologii”. Nalezy wskazac, Zze brak informacji nt. istnienia Polskiego
Towarzystwa Okulistyki Dzieciecej i Strabologii, a jedynie nt. Sekcji Okulistyki
Dzieciecej i Strabologii Polskiego Towarzystwa Okulistycznego. Do tresci
projektu nie zatgczono wspomnianych w projekcie ,,opracowan i materiatow
edukacyjnych”. Odniesienia do nich nie odnaleziono rowniez w wykazie
pismiennictwa zatqgczonym do projektu. Ponadto, w tresci projektu
nie odniesiono sie rowniez do kwestii dotyczgcej czasu przeznaczonego
na edukacje.

11.W tresci projektu nie odniesiono sie do szczegdotowego harmonogramu
realizacji programu. Z opisu ,,czesci sktadowych programu, etapow i dziatan
organizacyjnych” nie wynika, w ktorym momencie przeprowadzane majq byc
badania diagnostyczne wsrdd dzieci.

12.Budzet programu zostat przygotowany na duZym poziomie o0golnosci
iwymaga uzupetnienia i uszczegotowienia, jakqg kwote wnioskodawca
zamierza przeznaczy¢ na poszczegolne interwencje. Szacunki te sq niejasne,
gdyz wnioskodawca budzet przypadajqcy na jedno dziecko obliczyt poprzez
podzielenie kosztu catkowitego przez liczbe dzieci, ktore majg wzig¢ udziat
w programie (przy zatozeniu 70% zgtaszalnosci — 5 635 osob). Pod uwage
nie wzieto takze kosztow przypadajgcych na edukacje rodzicow.

Wiceprzewodniczgcy 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.441.153.2017 ,Wykrywanie wad i schorzen narzagdu wzroku wsréd ucznidw klas Il szkét podstawowych”
realizowany przez: Miasto Szczecin, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i
korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci” ze stycznia 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 227/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrod dzieci klas I-11l szkoty podstawowej w Gminie
Matkinia Gorna na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci
klas I-1ll szkoty podstawowej w Gminie Matkinia Gorna na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Zamiary wnioskodawcy wpisujq sie w zatoZzenia
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016 — 2020 i sq zgodne z priorytetami
regionalnej polityki zdrowotnej wojewoddztwa mazowieckiego. Projekt
adresowany jest do uczniow klasy | i ll-giej oraz ich rodzicow i/lub opiekundéw
prawnych, co gwarantuje, Ze planowane dziatania nie bedg powielaty
swiadczeri gwarantowanych. Aktywne angazowanie rodzicow i/lub opiekunow
dzieci jest zgodne z rekomendacjami miedzynarodowych i krajowych organizacji
naukowych. Projekt jest przygotowany wtasciwie, a jego wartos¢ podnosi 3-
letni okres trwania. Z pozycji recenzenta, Rada zwraca uwage,
ze wnioskodawca nie okreslit bardzo istotnego kryterium opartego o BMI,
na podstawie ktdrego bedzie sie odbywac przejscie do kolejnego etapu
programu. Zauwazono rowniez brak uwzglednienia w budZecie kosztow
pomiaréow antropometrycznych wykonywanych po 6 miesigcach oraz roku
od zakonczenia projektu. Podczas realizacji programu nalezy pamietac,
ze badania w szkofach powinny odbywac sie z zachowaniem intymnosci
(beneficjenci powinni by¢ badani na osobnosci w gabinetach pielegniarskich).

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu gminy oraz
srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez Wojewddzki Oddziat
Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak podkreslic, Zze program moze byc¢ realizowany tylko
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.154.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas 11l
szkoty podstawowej w Gminie Matkinia Gérna na lata 2018-2020” realizowany przez: Gmine Matkinia Gérna,
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 228/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka nadwagi i otytosci wsréd dzieci
szkolnych w Gminie Nidzica na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka nadwagi i otytosci wsrod dzieci szkolnych w Gminie Nidzica na lata
2018-2020".

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Zamiary wnioskodawcy wpisujq sie w zatozenia
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016 — 2020 i sq zgodne z priorytetami
regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa warminisko-mazurskiego. Projekt
adresowany jest do uczniow klasy | i ll-giej oraz ich rodzicow i/lub opiekunéw
prawnych, co gwarantuje, Ze planowane dziatania nie bedg powielaty
swiadczen gwarantowanych. Aktywne angazowanie rodzicow i/lub opiekunow
dzieci jest zgodne z rekomendacjami miedzynarodowych i krajowych organizacji
naukowych. Projekt jest wtasciwie przygotowany, a jego wartos¢ podnosi 3-
letni okres trwania. Z pozycji recenzenta Rada zwraca uwage, ze wnioskodawca
nie okreslit bardzo istotnego kryterium opartego o BMI, na podstawie ktdorego
bedzie sie odbywac przejscie do kolejnego etapu programu. Zauwazono rowniez
brak uwzglednienia w budzecie kosztow pomiardw antropometrycznych
wykonywanych po 6 miesigcach oraz roku od zakonczenia projektu. Podczas
realizacji programu nalezy pamietac, ze badania w szkotach powinny odbywac
sie z zachowaniem intymnosci (beneficjenci powinni by¢ badani na osobnosci
w gabinetach pielegniarskich).

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu gminy oraz
srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez Wojewddzki Oddziat
Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak podkreslic, ze program moze byc realizowany tylko
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.155.2017 ,,Profilaktyka nadwagi i otytosci wsrdod dzieci szkolnych w Gminie Nidzica na lata 2018-
2020” realizowany przez: Gmine Nidzica, 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 229/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas I-11l szkoty podstawowej
w Miescie Pabianice na rok szkolny 2018/2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci
klas I-1ll szkoty podstawowej w Miescie Pabianice na rok szkolny 2018/2019”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Zamiary wnioskodawcy wpisujq sie w zatoZzenia
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016 — 2020 i sq zgodne z priorytetami
regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa fodzkiego. Projekt adresowany
jest do uczniow klasy | i ll-giej oraz ich rodzicow i/lub opiekunow prawnych,
co gwarantuje, ze planowane dziatania nie bedg powielaty swiadczen
gwarantowanych. Aktywne angazowanie rodzicéw i/lub opiekundw dzieci jest
zgodne z rekomendacjami miedzynarodowych | krajowych organizacji
naukowych. Projekt jest zaplanowany na okres 1 roku szkolnego. Z pozycji
recenzenta Rada zwraca uwage, ze wnioskodawca nie okreslit bardzo istotnego
kryterium opartego o BMI, na podstawie ktorego bedzie sie odbywac przejscie
do kolejnego etapu programu. Zauwaziono rowniez brak uwzglednienia
w budzecie  kosztow  pomiarow  antropometrycznych  wykonywanych
po 6 miesigcach oraz roku od zakonczenia projektu. Podczas realizacji programu
nalezy pamietac, ze badania w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem
intymnosci (beneficjenci powinni by¢ badani na osobnosci w gabinetach
pielegniarskich).

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu gminy oraz
srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez Wojewddzki Oddziat
Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak podkreslic, ze program moze byc realizowany tylko
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.161.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas 11l
szkoty podstawowej w Miescie Pabianice na rok szkolny 2018/2019” realizowany przez: Miasto Pabianice,
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 230/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie oraz profilaktyka
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie
Miasta Skierniewice na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie oraz profilaktyka nadwagi i otytosci wsrdd dzieci
zamieszkatych na terenie Miasta Skierniewice na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Zamiary wnioskodawcy wpisujq sie w zatoZzenia
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016 — 2020 i sq zgodne z priorytetami
regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa fodzkiego. Projekt adresowany
jest do uczniow klasy | i ll-giej oraz ich rodzicow i/lub opiekunow prawnych,
co gwarantuje, ze planowane dziatania nie bedg powielaty swiadczen
gwarantowanych. Aktywne angazowanie rodzicéw i/lub opiekundw dzieci jest
zgodne z rekomendacjami miedzynarodowych | krajowych organizacji
naukowych. Projekt jest wfasciwie przygotowany, a jego wartos¢ podnosi 3-
letni okres trwania. Z pozycji recenzenta Rada zwraca uwage, ze wnioskodawca
nie okreslit bardzo istotnego kryterium opartego o BMI, na podstawie ktdrego
bedzie sie odbywac przejscie do kolejnego etapu programu. Zauwazono rowniez
brak uwzglednienia w budzecie kosztow pomiarow antropometrycznych
wykonywanych po 6 miesigcach oraz roku od zakoriczenia projektu. Podczas
realizacji programu nalezy pamietac, ze badania w szkofach powinny odbywac
sie z zachowaniem intymnosci (beneficjenci powinni by¢ badani na osobnosci
w gabinetach pielegniarskich).

Jak zaktada realizator programu bedzie on finansowany z budzetu gminy oraz
srodkow pozyskanych w ramach dofinansowania przez Wojewddzki Oddziat
Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisow Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak podkreslic, ze program moze byc realizowany tylko
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0OT.441.166.2017 ,,Wczesne wykrywanie oraz profilaktyka nadwagi i otytosci wsrdd dzieci zamieszkatych na
terenie Miasta Skierniewice na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Skierniewice, 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 231/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie mieszkancow Gminy Miejsce Piastowe na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  szczepieri profilaktycznych  przeciwko grypie mieszkarncow
Gminy Miejsce Piastowe na lata 2017-2020”.

Uzasadnienie

Program Szczepiern Ochronnych na 2017 r., zaleca szczepienia przeciwko grypie
osobom w wieku powyzej 55 lat i zdrowym dzieciom w wieku od ukonczenia
6 miesigca zycia do ukonczenia 18 roku zycia, ze szczegolnym uwzglednieniem
dzieci w wieku od ukoniczenia 6 do ukoriczenia 60 miesigca Zycia.

Zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych zaleca sie
szczepienie przeciw grypie wsrod osob zdrowych juz powyzej 6 miesigca Zycia
(ACIP, AAP). Zaznacza sie, Ze dla najwiekszej skutecznosci i osiggniecia
odpornosci populacyjnej powinno sie szczepi¢ dzieci w 6-59 m.z. oraz osoby
starsze powyzej 50 r.z., ze szczegolnym uwzglednieniem osob z grup
podwyzszonego ryzyka o obnizonej odpornosci immunologiczne;.

Dzieci ponizej drugiego roku zycia z powodu nierozwinietej wystarczajgco
odpornosci immunologicznej nie powinny by¢ szczepione szczepionkq
atenuowangq, zywq, tylko 3-walentng szczepionkg inaktywowang.

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz rdzniq sie
co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien
w tej grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe
oraz wysokq smiertelnosc.

Zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci wynosi co najmniej 75% populacji
0s0b starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia odpornosci populacyjne;.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom
powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce rekomenduje objecie szczepieniami 0séb w wieku 50-64 lat
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ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan
medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu
krgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycqg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Waznym elementem programu powinna by¢ edukacja.

Od 2012 r. w licznych przeglgdach systematycznych sugeruje sie wyZszq
efektywnosc¢ szczepien przeciw grypie w populacji matych dzieci w stosunku
do 0séb starszych (publikacja Breteler i in. z 2013 r.). Z kolei Jefferson i in.,
(2012) zaznacza, ze pomimo rekomendacji przez réznego rodzaju towarzystwa
naukowe szczepieri ochronnych w populacji dzieci juz od 6 m.z. do 2 r.z
nie odnaleziono zadnych rzetelnych badan wskazujgcych na wysokgq skutecznos¢
szczepienia zdrowych dzieci ponizej 2.r.z.

W ocenianym projekcie brakuje wielu wymaganych elementow, w tym kosztow
catkowitych (zadeklarowano jedynie, ze gmina jest w posiadaniu srodkow
wystarczajgcych na zaszczepienie 350 osob). Program zaktada szczepienie
zdrowych dzieci w wieku od ukonczenia 6 miesiqca Zycia do ukonczenia 13 roku
Zycia (ze szczegodlnym uwzglednieniem dzieci w wieku od ukonczenia 6 do 60
miesigca zycia). Populacja wybrana zostata prawidfowo. Czas prowadzenia
szczepien jest zgodny z wytycznymi (wrzesien - potowa listopada) Szczepienie
poprzedzi badanie lekarskie. Program nie przewiduje dziatan edukacyjnych.
Jest to program 4 letni. Zaktada doptate za szczepionke (wysokosci 25% jej
wartosci) przez uczestnikow programu.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

e w programie nalezy uwzglednic dziatania edukacyjne;

e nalezy zwrdci¢ uwage na dobdr odpowiedniej szczepionki dla poszczegdlnych
grup wiekowych;

e w gminie mieszka 5 875 o0s0b, zadeklarowano, Ze Ssrodki finansowe
wystarczq na zaszczepienie 350 osob. Nie wiadomo, czy bedzie to 350 0sdb

rocznie (6% populacji), czy 350 osob w ciggu 4 lat realizacji programu.
Nalezy przedstawic koszt catkowity na 1 rok i 4 lata realizacji programu;

e nalezy przedstawic etapy realizacji programu;

e w projekcie wskazano placowke, ktora ma realizowacé program. Zgodnie
Z przepisami powinna ona zosta¢ wyfoniona w ramach konkursu;

* nie przedstawiono kryteriow kwalifikacji do programu;
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* nie przewidziano koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody
rodzicow/opiekundéw na szczepienie nieletnich;

e w projekcie wymieniono cel gtdwny i 5 celdow szczegdéfowych. Cel gtdwny
powinien uwzgledniac¢ ,,.zmniejszenie zachorowan na grype wsrdd populacji
zaszczepionej”. Jeden z celow szczegotowych — ,podniesienie poziomu
wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie ” nie znajduje
odzwierciedlenia w interwencjach zaplanowanych w programie -
nie przewidziano w nim zadnych dziatan edukacyjnych;

* nie przedstawiono zadnych miernikow efektywnosci. Mierniki powinny by¢
wskaZnikami, ktore umozliwiajq obiektywng i precyzyjnq ocene stopnia
realizacji  celow. Mogfyby one obejmowac¢ np.: wspofczynniki
zachorowalnosci i hospitalizacji z powodu grypy, umieralnosci na grype
wsrod mieszkancow z podziatem na grupy wiekowe;

e w opisie programu nalezy uwzgledni¢ sposob zakoriczenia udziatu
w programie;

e nalezy rozwazyc¢ ograniczenie liczebnosci grupy docelowej i sfinansowanie
szczepionki w 100% z budzetu gminy, aby zapewni¢ kazdemu uczestnikowi
rowny dostep;

e ocena jakosci swiadczenn nie zostata poprawnie opisana. Zasadne bytoby
np. przeprowadzenie ankiety wsrod uczestnikow programu;

e w ramach ewaluacji programu powinno sie wzig¢ pod uwage wskazniki
zwigzane z niepozqdanymi odczynami poszczepiennymi.

Wiceprzewodniczgcy 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.441.195.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie mieszkancéw Gminy Miejsce
Piastowe na lata 2017-2020” realizowany przez: Gmine Miejsce Piastowe, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu
do raportéow szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka —wspodlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow Miasta Podkowa Lesna w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Miasta
Podkowa Lesna w latach 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz rdzniq sie
co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien
w tej grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe
oraz wysokq smiertelnosc.

Zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci wynosi co najmniej 75%
populacji 0sob starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia odpornosci
populacyjnej.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom
powyzej 55 roku Zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce rekomenduje objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 lat
ze wskazan medycznych | spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan
medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycqg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyZiszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet.
Zaktada wybor realizatora programu w ramach konkursu i zaszczepienie
w ciggu 1 roku ok. 160 o0sdb, czyli 20% populacji docelowej — osob w wieku
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65 lat i starszych. W przypadku wiekszej frekwencji wnioskodawca podejmie
dziatania celem zabezpieczenia dodatkowych srodkow. Populacja wybrana
zostata prawidfowo. Czas prowadzenia szczepien jest zgodny z wytycznymi
(wrzesieri - listopad). Szczepienie poprzedzi badanie lekarskie. Program
przewiduje akcje informacyjno-edukacyjng. Jest to program 4 letni.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

e Jiczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 753 osoby, z danych GUS
wynika, Ze jest ona nieco liczniejsza - 854 osoby. Nalezy to wyjasnic;

e w projekcie wymieniono cel gtowny oraz 3 cele szczegotowe, ktdre
wymagajq przeformufowania zgodnie z zasadami S.M.A.R.T. Dodatkowo
cele szczegotowe zawierajq sie w celu gtdownym. Cele szczegotowe mogtyby
obejmowac np. podniesienie poziomu wiedzy na temat zakazern wirusem
grypy, metod unikania zakazenia;

e mierniki efektywnosci mogtyby dodatkowo uwzglednia¢ zmiane poziomu
wiedzy dotyczqcej profilaktyki grypy wsrod osob, ktore uczestniczyty
w zajeciach edukacyjnych;

e nalezafoby opisac jakie informacje bedq przekazywane w ramach dziatan
edukacyjnych. Powinny one uwzglednia¢ m.in. dane o ewentualnych
niepozgdanych odczynach poszczepiennych;

e w ocenie jakosci Swiadczen nalezatoby uwzgledni¢ ankiete skierowang
do uczestnikow programu sprawdzajgcq zadowolenie z oferowanych
Swiadczen;

e w ramach ewaluacji powinno sie okresli¢c wptyw dziatann edukacyjnych
na zgtaszalnos¢ na szczepienia przeciw grypie. Istotne sq takze wskazniki
zwiqgzane z niepozqdanymi odczynami poszczepiennymi;

e w budzecie nalezy przedstawic¢ wycene dziatan informacyjno-edukacyjnych;

e opis problemu zdrowotnego nalezy uzupetni¢ o referencje biograficzne.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.196.2017 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw Miasta Podkowa
Lesna w latach 2017-2020” realizowany przez: miasto Podkowa Lesna, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: , Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Ujazd w wieku 60 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Ujazd w wieku 60 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny, zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dnia
21 sierpnia 2009 r., jakim jest ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Uwagi Rady:
1. Zaproponowane przez wnioskodawce mierniki efektywnosci, sq prawidtowe,
ale nalezy pamietaé, aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed

i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci
i jej wielkos¢, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

2. Program obejmie corocznie ok. 400 mieszkancow miasta z populacji
docelowej  (21,6%  ogdtu). Oszacowania  populacji  dokonano
z uwzglednieniem  mozliwosci  finansowych  jednostki  samorzgdu
terytorialnego oraz doswiadczenn z lat poprzednich, nabytych podczas
realizacji akcji szczepien ochronnych. Zgodnie z wytycznymi WHO, efekt
populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje
przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy
dqzyc¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob starszych.

3. Ze wzgledu na duzg zmiennos¢ wirusa grypy, szczepionki przeciwko
tej chorobie muszq byc¢ zmieniane co roku oraz dostosowywane do szczepdow
drobnoustrojow, ktore w kolejnych miesigcach bedq sie rozprzestrzeniac
na swieciee. WHO co roku aktualizuje zalecenia dotyczqce sktadu
antygenowego szczepionek przeciwko grypie. Szczepionki powinny byc
zgodne z najbardziej aktualnymi wytycznymi na sezon 2017/2018.

4. Autorzy Programu przedstawiajq etapy realizacji programu, jednak nie
podajq doktadnego harmonogramu czasowego dla poszczegdlnych etapow.
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5. Program zaktada 40% dofinansowanie z NFZ, ale wnioskodawca podat
btednie sume dofinansowania (36 000 zt, zamiast 24 000 zt).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.185.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Ujazd
w wieku 60 lat i wiecej” realizowany przez: Gmine Ujazd, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciw grypie dla mieszkancow Gminy Solec-Zdréj w wieku 70+
na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Solec-Zdréj w wieku 70+ na lata 2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje

sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dnia

21 sierpnia 2009 r., jakim jest ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania

chorobom zakaznym izakazeniom”. Projekt wymaga uwzglednienia ponizej

wymienionych uwag Rady Przejrzystosci:

1. Opis problemu zdrowotnego nie zawiera stosownych referencji
bibliograficznych, na  podstawie  ktdorych  zostat  przygotowany.
Whnioskodawca powinien to uzupetnic.

2. Cztery cele szczegdfowe sq tylko czesciowo zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.
i wymagajq przeformutowania. Wiekszos¢ z nich stanowiq dziatania,
a nie cele: ,zapewnienie uczestnictwa w programie jak najwiekszej liczbie
0sob w wieku 70+”, ,zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepien
przeciwko grypie w grupie o0sob objetych programem?”, ,stworzenie
optymalnych warunkow do wykonania szczepien”. Jedyny poprawnie
sformutowany cel szczegotowy zawiera sie w celu gtdownym: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci na grype wsrod mieszkarncow Gminy Solec-
Zdroj”. Cele szczegotowe mogtyby obejmowac np. podniesienie poziomu
wiedzy na temat zakazen wirusem grypy, metod unikania zakazenia, jednak
wtedy wnioskodawca powinien uwzglednic w programie dziatania
edukacyjne. Oceniany projekt zawiera odniesienie do jego oczekiwanych
efektow, jednak pokrywajq sie one z celami.

3. Oczekiwane efekty programu powinny opisywac stan, jaki wnioskodawca
spodziewa sie osiggng¢ w ramach dziatan w nim realizowanych.
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Zaproponowane przez wnioskodawce mierniki efektywnosci w wiekszosci
sq prawidtowe — ,liczba o0sob uczestniczqcych w programie”, ,odsetek
zaszczepionych osob w populacji objetej programem” oraz ,,wspotczynnik
zapadalnosci na grype wsrod mieszkarnicow Gminy Solec-Zdrdéj”. Natomiast
miernik: ,liczba placowek POZ realizujgcych program” nie bedzie stanowit
o wadze uzyskanego efektu programu. Nalezy pamietac, aby wartosci
wskazZnikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana
zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkosc, stanowi o wadze uzyskanego
efektu programu.

. W projekcie programu wystepuje niespojnos¢ odnosnie do okresu
jego realizacji — na stronie tytutowej oraz w tresci projektu (str. 7-8), takze
w czesci budzetowej okres realizacji to 2018-2019 r., natomiast na str. 7
widnieje informacja, ze ,termin rozpoczecia szczepien planowany jest
na okres od wrzesnia 2017 r. do grudnia 2017 r.”. Wnioskodawca powinien
wyjasnic te niejasnosc. Programy szczepionkowe dotyczqce grypy sezonowej
powinny byc¢ cykliczne, aby uzyskac¢ odpornosc¢ populacyjng. Zwiekszenie
akceptacji spotecznej w zakresie potrzeby szczepien przeciw grypie, poprzez
pozytywne doswiadczenia 0sob zaszczepionych powinno wptyngc
na trwatosc efektow zdrowotnych.

. Program jest adresowany do grupy osob w wieku 70 lat i starszych
zamieszkatych na terenie gminy Solec-Zdrdj. Zgodnie z Programem
Szczepieri Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko grypie
nalezqg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow
Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem, szczepienia te
zaleca sie m.in.: ,osobom w wieku powyzej 55 lat”. Objecie szczepieniami
0sO0b z grupy wiekowej proponowanej przez wnioskodawce zawiera sie
wprawdzie w przedziale wiekowym zalecanym w wiekszosci wytycznych,
jakim jest wiek od 50 r.z., ale nalezy zwroci¢ uwage, ze wszystkie opiniowane
w 2016 i 2017 r. programy szczepieni p/grypie dotyczyly populacji osob
od 50r.z. W krajach, gdzie szczepienia p/grypie sq refundowane tj. Wielka
Brytania, Szwajcaria, Belgia, szczepienia sq wykonywane osobom od 65 r.z.
Zasadnym wydaje sie, aby wnioskodawca rozwazyt obnizenie wieku
populacji docelowej do osob w wieku np. od 65 r.z.

. Kryterium kwalifikacji do szczepien jest wiek 70 lat i wiecej, zamieszkanie
na terenie gminy, badanie lekarskie | wyrazenie zgody pacjenta
na szczepienie, jednak w jednym miejscu projektu programu widnieje
informacja, Ze ze szczepien , przeciw grypie bedzie mogta skorzysta¢ kazda
chetna osoba, ktora spetnia kryteria programu i zostanie zakwalifikowana
do szczepienia przez swojego lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
z placowki bedqcej realizatorem programu”. Zapis ten sugeruje,
Ze w programie bedq mogty wzig¢ udziat tylko osoby, ktore zapisane sg
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do placowki POZ realizujgcej program. Nalezy zaznaczyc, ze kazda osoba,
bez wzgledu na miejsce korzystania z ustug POZ, powinna miec taki sam
dostep do swiadczen oferowanych w programie — wnioskodawca powinien
to uwzglednic.

. Whnioskodawca zaktada frekwencje na poziomie 85% (dla takiego odsetka
populacji zaplanowany zostat budZzet programu), zatem corocznie
szczepieniami planuje objg¢ ok. 500 osob. Zasadnym jest aby w przypadku
nieuzyskania tak wysokiej frekwencji, wnioskodawca dopuszczat szczepienie
0sob mfodszych niz 70 lat, ktore byty tym zainteresowane. Zgodnie
z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byc¢
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.
Ponadto, warunkiem uzyskania efektu populacyjnego jest wykonanie
szczepien u jak najwiekszej liczby osob. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt
populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje przy
75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dqzyc
w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob starszych. Ze wzgledu na duzq
zmiennos¢ wirusa grypy, szczepionki przeciwko tej chorobie muszg byc
zmieniane co roku oraz dostosowywane do szczepdw drobnoustrojow, ktdre
w kolejnych miesigcach bedq sie rozprzestrzeniac na swiecie. WHO, co roku
aktualizuje zalecenia dotyczqgce sktadu antygenowego szczepionek przeciwko
grypie. Szczepionki powinny byc¢ zgodne z najbardziej aktualnymi wytycznymi
dotyczqcymi sezonu 2017/2018.

. Projekt programu nie zaktada zadnych dziatan edukacyjnych. W jednym
miejscu projektu PPZ dot. czesci sktadowych, wnioskodawca podaje jedyng
informacje dot. edukacji: ,realizator po zawarciu umowy zobowigzany
bedzie do przedstawienia harmonogramu realizacji czesci edukacji
zdrowotnej i szczepien”, jednak nigdzie wiecej w opisie projektu ani w czesci
budzetowej, nie uwzglednia sie edukacji. Zarédwno eksperci kliniczni,
jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajq istotng role edukacji zdrowotnej
w programach polityki zdrowotnej dotyczqcych profilaktyki grypy.
Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidfowa
interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazing
przyczynq nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Edukacja
zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego
ijedno z zadan samorzqdow lokalnych mozliwych do realizacji
przy niewielkim naktadzie finansowym. W poprzednich opiniach Agencji
podkreslano znaczenie dziatan edukacyjnych — odpowiednio przygotowane
dziatania mogq wptyng¢ na zwiekszenie liczby szczepien, oraz powinny
skupiac sie na propagowaniu prawidtowych zachowarn np. zachowaniu zasad
higieny, unikaniu potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby,
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mozliwym unikaniu kontaktow z osobami chorymi. Zasadnym jest,
aby wnioskodawca uzupetnit program o dziatania edukacyjne.

9. Autorzy Programu przedstawiajqg etapy realizacji programu, jednak
nie podajqg doktadnego harmonogramu czasowego dla poszczegdlnych
etapow. Whnioskodawca w projekcie programu nie uwzglednit akcji
informacyjnej, = zatem  osiggniecie  zaktadanej  frekwencji  85%,
bez informowania o programie, moze by¢ niemozliwe do osiggniecia.

10.Podczas badania kwalifikacyjnego, wnioskodawca powinien uwzglednic
przekazywanie informacji dot. ewentualnych niepozqdanych odczynow
poszczepiennych. Dzieki temu pacjent bedzie mogt wyrazi¢ swiadomq zgode
na szczepienie (co zaktada wnioskodawca).

11.Wnioskodawca bardzo ogdlnie przedstawit kompetencje/warunki niezbedne
do realizacji programu — program szczepien przeciwko grypie bedzie
realizowany w podmiotach leczniczych posiadajgcych kontrakt z NFZ
na swiadczenia z zakresu POZ, posiadajgcych aktywne listy pacjentow oraz
personel wykwalifikowany, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

12.Wnioskodawca nie opisat poprawnie sposobu ewaluacji programu, poniewaz
uwzglednit jedynie wskazniki, odpowiadajgce ocenie zgtaszalnosci tj. ,liczba
0s0b, ktore zgftosity sie do programu, liczba osob zaszczepionych w ramach
programu, odsetek 0sob zaszczepionych w populacji objetej programem”.
Ewaluacja powinna uwzglednia¢ wskazniki zapadalnosci i umieralnosci
na grype. Dodatkowo, w przypadku realizacji dziatan edukacyjnych,
w ramach ewaluacji, powinno sie okreslic wptyw dziatan edukacyjnych
na zgtaszalnos¢ na szczepienia p/grypie. Istotne sq takze wskazniki zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozqdanymi. Whnioskodawca powinien
to uwzgledni¢. Ewaluacja programu powinna opierac¢ sie na porownaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem
po jego zakonczeniu. Nalezy pamietaé, Ze monitorowanie i ewaluacja
sq istotnymi elementami programu, ktore umozliwiajqg biezgcq ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng
i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem
zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu
i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowanqg w celu
oceny efektow prowadzonych dziatan.

13.W projekcie nalezy uwzglednic koszty akcji informacyjnej i edukacyjnej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.189.2017 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy Solec-Zdrdj
w wieku 70+ na lata 2018-2019” realizowany przez: Gmine Solec-Zdrdj, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 235/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
cukrzycy typu Il u mieszkaricow miasta Czestochowy
z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkancow miasta
Czestochowy z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Smiertelno$¢ z powodu cukrzycy w wojewddztwie Slgskim jest najwyzsza
w Polsce, szczegdlnie u mezczyzn. Program wpisuje sie takze w priorytety
zdrowotne Ministerstwa Zdrowia. Ogodlnie wartosciowy program, wymaga
jednak uwzglednienia ponizej przedstawionych uwag Rady.

1. Cel gtowny wymaga przeredagowania, gdyz nie zostat sformutowany
zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. — wedtug projektu stanowi 2 odrebne cele.
Pierwszy z nich moze byc¢ trudny do zmierzenia, poniewaz podniesienie
swiadomosci oraz Swiadome unikanie/minimalizowanie  czynnikéw
sprzyjajgcych rozwojowi cukrzycy, sq okresleniami nieprecyzyjnymi. Drugi cel
gtowny, po przeredagowaniu na ,zwiekszenie wykrywalnosci cukrzycy
u 0sob z zespotem metabolicznym w wieku 40-60 lat”, mogtby stanowic
poprawnie zaprojektowany cel.

2. Cel szczegotowy ,Poprawa stanu zdrowia, jakosci Zycia populacji
Czestochowy. Zapobieganie powaznym powiktaniom takim jak zawat serca,
udar mozgu, choroby nerek” jest zbyt ogdlny i moze byc¢ trudny
do zmierzenia.

3. Mierniki efektywnosci wymagajq uzupetnienia, gdyz powinny byc¢
wskaZnikami umozliwiajgcymi obiektywnq i precyzyjnqg ocene stopnia
realizacji zatozonych celow. W odniesieniu do zaplanowanych badan,
miernikiem efektywnosci moze byc¢ odsetek nieprawidfowych wynikow
badar oraz liczba osob, ktdre zgtosity sie do dalszego leczenia.

4. Z przedstawionego projektu nie wynika jasno, jaki odsetek populacji zostanie
objety programem. Whnioskodawca podaje informacje, ze w pierwszym roku
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dziatania programu (w zakresie badan profilaktycznych) przewidziano
objecie nim 350 osob — liczba ta wynika z uruchomienia programu w potowie
roku, w latach nastepnych przewidziano przebadanie okoto 10% populacji
(10% z 16 380). Po pierwszym roku programu, na podstawie zgtaszalnosci
do programu oraz budzetu na lata nastepne, zostanie ustalona liczba osob
przebadanych w latach nastepnych. Z powyzZszych informacji, ani z budzetu,
nie wynika jasno czy 10% z 16 380 potencjalnej populacji docelowej, zostanie
przebadana w 2018 r., czy tgcznie w latach 2018-2021. Wnioskodawca
powinien to doprecyzowac¢ oraz uzupetni¢ budzet o liczbe swiadczen,
jakie zamierza wykonac we wszystkich 5 latach realizacji.

. Program edukacyjny wymaga uzupetnienia, gdyz wzory materiatow
akcydensowych nie zostaty zatgczone do projektu, w zwigzku z czym
niemozliwa byta weryfikacja ich tresci. Whnioskodawca planuje
zorganizowanie jedynie 1 konferencji. Biorgc pod uwage fakt, iz program jest
5-letni, zasadnym byfoby zorganizowanie przynajmniej 1 konferencji rocznie.
Jedna konferencja w ciggu catego okresu realizacji programu, w ktorej
bedzie mogto uczestniczyc¢ jedynie 150 osob, prawdopodobnie nie odniesie
zatoZzonego celu, jakim ma byc¢ ,podniesienie swiadomosci zagrozen
zwigzanych z nieleczonqg cukrzycq, wystepowania i zakresu zespofu
metabolicznego w celu minimalizacji ryzyka czynnikow sprzyjajgcych
rozwojowi cukrzycy wsrod mieszkancow miasta Czestochowy”. Dodatkowo,
dla osob z wykrytq cukrzycq/nieprawidtowq wartosciq glikemii przewidziano
zajecia warsztatowe z lekarzem — przedstawienie dziatan terapeutycznych
i zasad terapii, natomiast zajecia z dietetykiem pozwolq na pozyskanie
wiedzy o znaczeniu diety w zaburzeniach glikemii oraz pozwolq
na samodzielne bilansowanie positkow i pozyskanie odpowiedniej wiedzy
w tym zakresie. Opis powyzszych dziatan przygotowany zostat na zbyt duzym
poziomie ogolnosci i wymaga uzupetnienia, gdyz niejasne sq zasady,
na jakich majq by¢ one dostepne dla osob z grupy docelowej. Zgodnie
z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego 2017, edukacja
powinna obejmowac osoby o zwiekszonym ryzyku cukrzycy, ze stanem
przedcukrzycowym oraz leczone z powodu cukrzycy oraz ich opiekundow
i cztonkdéw rodziny. Powinna byc¢ realizowana w ustrukturyzowany sposob,
obejmujqc edukacje w okresie rozpoczynania terapii, a nastepnie reedukacje,
na podstawie systematycznej oceny potrzeb szkoleniowych pacjenta bgdz
na jego prosbe. Edukacja wstepna chorego na cukrzyce leczonego dietg
lub dietq i doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi powinna trwac co najmniej
5 godzin, natomiast pacjenta leczonego insuling — okoto 9 godzin, a chorego
leczconego za pomocq osobistej pompy insulinowej — 9-15 godzin,
w warunkach ambulatoryjnych lub szpitalnych, w zaleznosci od sytuacji,
w jakiej znajduje sie pacjent i mozliwosci placowki sprawujqcej opieke.
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Whnioskodawca nie odnosi sie do czasu prowadzonych warsztatow -—
zasadnym jest, aby trwaty przynajmniej 5 godzin oraz aby mogty w nich
uczestniczy¢ dodatkowo cztonkowie rodziny osoby, u ktdrej zdiagnozowano
cukrzyce/nieprawidtowqg glikemie. W projekcie programu podaje sie
informacje, ze to lekarz oraz dietetyk majq prowadzi¢ warsztaty. Nie jest
jasne jakiej specjalizacji lekarz bedzie prowadzit ww. warsztaty — wymaga
to uzupetnienia. NaleZzy zaznaczy¢, ze zgodnie z opiniami ekspertow
klinicznych, edukacja jest kluczowq formg postepowania w przypadku
chorych na cukrzyce. Aby uzyska¢ maksymalnq efektywnos¢ powinno sie
zwiekszy¢ nacisk na interwencje w zakresie spotkan edukacyjnych,
dotyczqcych zmiany stylu zycia, w tym role wysitku fizycznego, diety oraz
szkodliwosci natogu palenia.

. Przewidziano druk 5000 ankiet na pierwszy rok programu. Wnioskodawca
nie podaje informacji ile ankiet zostanie wydrukowanych w kolejnych latach
programu — wymaga to uzupetnienia. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie
z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie profilaktyki cukrzycy, w celu
identyfikacji odpowiedniej grupy osob kwalifikujgcych sie do skryningu,
zaleca sie przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikow
ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Sugeruje sie
jednak zastosowanie w tym celu wystandaryzowanego kwestionariusza
FINDRISC (ESC/EASD 2007). Jedng z czesciej stosowanych metod oceny
ryzyka w populacjach europejskich jest FINDRISC (Finnish Diabetes Risk
Score). Jest to prosty i praktyczny test, na podstawie ktdrego szacuje sie
ryzyko rozwoju cukrzycy w ciggu najblizszych 10 lat. FINDRISC uwzglednia
wiek, BMI, obwdd pasa, stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych lub
wysokie stezenie glukozy we krwi w wywiadzie (kiedykolwiek podczas badarn,
w cigzy, w trakcie choroby), aktywnos¢ fizyczng, dzienne spozycie owocow i
warzyw, wystepowanie cukrzycy w rodzinie. Zasadnym jest aby
wnioskodawca uwzglednit dodatkowe pytanie dot. poziomu glukozy we krwi.

. Wnioskodawca powinien uwzgledni¢ rekomendacje PTD 2017, wedtug
ktorych zasady rozpoznawania zaburzen gospodarki weglowodanowej, sg
nastepujqgce:

e o0znaczenie stezenia glukozy w osoczu krwi zylnej (glikemia przygodna)
w chwili stwierdzenia wystepowania objawow hiperglikemii — jesli wynosi
> 200 mg/dl (> 11,1 mmol/l), wynik ten jest podstawq do rozpoznania
cukrzycy;

e przy braku wystepowania objawow lub przy wspdtistnieniu objawdw
i glikemii przygodnej < 200 mg/dl (< 11,1 mmol/l) nalezy 2-krotnie (kazde
oznaczenie nalezy wykonac innego dnia) oznaczyc¢ glikemie na czczo; jesli
glikemia 2-krotnie wyniesie > 126 mg/dl (> 7,0 mmol/l) — rozpoznaje sie
cukrzyce;
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e przy braku wystepowania objawow hiperglikemii i przygodnej glikemii >
200 mg/dl (11,1 mmol/l), nalezy oznaczy¢ glikemie na czczo i jezeli
wynosi ona = 126 mg/d! (7,0 mmol/l), rozpoznaje sie cukrzyce;

« jesli jednokrotny lub dwukrotny pomiar glikemii na czczo wyniesie 100—
125 mg/dl (5,6—-6,9 mmol/l), a takze wowczas, gdy przy glikemii na czczo
ponizej 100 mg/dl (56 mmol/l) istnieje uzasadnione podejrzenie
nieprawidtowej tolerancji glukozy lub cukrzycy, nalezy wykonac doustny
test tolerancji glukozy (OGTT, oral glucose tolerance test).

8. Zaproponowane w ramach programu badania przesiewowe (pomiar
glukozy, test obcigzenia glukozq, lipidogram) sq swiadczeniami
gwarantowanymi w ramach POZ, zatem istnieje ryzyko ich powielania.
Program wykracza poza swiadczenia gwarantowane tylko w zakresie dziatan
edukacyjnych.

9. Zadne z odnalezionych rekomendacji dot. badari w kierunku cukrzycy nie
odnoszqg sie do wykonywania catodobowego pomiaru cisnienia.
Whnioskodawca takie nie uzasadnia wykonywanie planowanego
catodobowego pomiaru cisnienia. W projekcie podaje sie jedynie informacje,
Ze badanie holterem cisnieniowym bedzie przeprowadzane u 0s06b
z niejednoznacznym wynikiem badan podstawowych. Jednak zasadnosc
wykonywania tego badania powinna zostac¢ wyjasniona i uszczegofowiona
przez wnioskodawce.

10.Wnioskodawca ogolnie opisat kompetencje personelu oraz warunki realizacji
programu. W zakresie badan, program bedq realizowaty placowki
wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg w zakresie ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej, zgtoszone w Rejestrze Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢
Leczniczq, dziatajgce na podstawie obowiqzujgcych przepisow. Badania bedg
wykonywane przez wykwalifikowany personel medyczny, a dziatalnosc¢
edukacyjna prowadzona przez specjalistow w zakresie dziedziny, ktdrej
dotyczy problem. Powyzsze kryteria przygotowane zostaty na zbyt duzym
poziomie ogdlnosci i powinny zostac¢ uzupetnione o specjalnosci personelu
oraz stopien wyksztatcenia i niezbedne doswiadczenie.

11.Ewaluacja programu wymaga uzupetnienia. Nalezy mie¢ na uwadze,
Ze ocena efektywnosci powinna w sposob wiarygodny i obiektywny
przedstawia¢ wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji, w zwiqzku
z tym powinna opierac sie na wskaznikach dotychczas wykrytych podejrzen
cukrzycy (liczby oséb, u ktorych stezenie glukozy byto zbyt niskie/wysokie),
liczbie osob, u ktorych stwierdzono nieprawidfowe cisnienie, liczbie osob
skierowanych do dalszej, pogtebionej diagnostyki. Dane te nalezy odniesc
do wczesniejszych danych epidemiologicznych. Dodatkowo, nalezy takze
okreslic wptyw dziatan edukacyjnych, poprzez sprawdzenie zmiany
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zachowan zdrowotnych oraz zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne poza
programem. Istotne jest takze zaplanowanie trwatosci uzyskanych efektow
zdrowotnych, poprzez np. state uswiadamianie spoteczeristwa na temat
cukrzycy i ryzyka jej wystgpienia.

12.Przedstawiono jedynie jednostkowe koszty poszczegdlnych dziatan,
bez okreslenia ich liczby, zatem koszt catkowity programu jest niemozliwy
do zweryfikowania. Whnioskodawca nie podaje informacji ile zostanie
wykonanych konsultacji lekarskich, warsztatow edukacyjnych, wiadomo
jedynie, Zze w 2017 r. planuje sie wykona¢ badania u 350 0s06b.
Whnioskodawca powinien przedstawic jednostkowe koszty poszczegdlnych
planowanych badann tj. oznaczanie glikemii, lipidogramu, OGTT,
catodobowego pomiaru cisnienia. Nie jest jasne, czy przedstawiony koszt
promocji programu (7 000 zt), druk ankiety z oceng formalng (ok. 1 500 zt)
oraz koszt koordynacji programu (2 000 zt) jest na 1 rok realizacji,
czy na wszystkie 5 lat. Nie wyszczegolniono poszczegdlnych sktadowych
kosztow promocji, nie jest jasne co dokfadnie zawiera sie w koszcie
koordynacji programu — kwestie te powinny zosta¢ wyjasnione.
Whnioskodawca ogdlnie opisat planowane warsztaty — wiadomo jedynie,
Ze majq to byc spotkania z lekarzem oraz dietetykiem — nie wiadomo ile razy
oraz ile czasu bedq trwaty, zatem zaproponowany koszt 75 zt/os jest trudny
do weryfikacji. Zasadnym bytoby, aby wnioskodawca przedstawit koszt
warsztatu w rozbiciu na spotkanie z lekarzem i spotkanie z dietetykiem.
Koszt programu w 2017 r. oszacowano na 50 000 zt. Koszt ten jest trudny
do weryfikacji, poniewaz brakuje istotnych informacji nt. liczby planowanych
interwencji. Whnioskodawca nie przedstawit szacunkowego kosztu
na pozostate lata realizacji. W zwigzku z tym, ze w latach kolejnych ma byc¢
przebadana wieksza liczba 0séb niz w roku 2017, zasadnym jest,
aby wnioskodawca przedstawit szacowane koszty programu na pozostate
lata realizacji.

Wiceprzewodniczgcy 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.441.178.2017 ,Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkarncow miasta Czestochowy
z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021" realizowany przez: miasto Czestochowa, Warszawa, lipiec 2017
oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”
z kwietnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi” (gm. Grebocice)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich
we krwi” (gm. Grebocice).

Uzasadnienie

Pomimo tego, ze program dotyczy istotnego priorytetu zdrowotnego, jakim jest

,ograniczanie skutkow zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi

w srodowisku pracy i zamieszkania”, jest on Zle zaplanowany i zawiera zbyt

duzo bteddw i niescistosci.

1. Problem zdrowotny zostat opisany przez wnioskodawce bardzo ogdlnie.
Whnioskodawca skupit sie jedynie na ogdlnym znaczeniu jakosci powietrza
na zdrowie cztowieka. Autor programu powinien doktadniej opisac lokalne
uwarunkowania srodowiskowe | wystepujgcy problem zanieczyszczenia
powietrza  ofowiem. Whnioskodawca  nie  przedstawit  sytuacji
epidemiologicznej, co w przypadku programu poruszajgcego problem
lokalnych uwarunkowarn srodowiskowych, wydaje sie byc istotne oraz jest
podstawq wprowadzania takiego programu. Jedyna informacja dot.
epidemiologii odnosi sie do badan wykonywanych u 95 dzieci
(wnioskodawca nie podat wieku dzieci) w 2016 r. na terenie gminy
Grebocice, gdzie u 20 dzieci poziom ofowiu wynosit powyzej 5 ug/dl,
u 49 dzieci 3,0-4,9 ug/dl, u 26 dzieci byt niski poziom ofowiu. Normy
zaktadajq, ze stezenie Pb we krwi u dorostych nie powinno wynosic¢ wiecej niz
20 ug/dl, a u dzieci 10 ug/dL. Wojewddzki Inspektorat Ochrony Srodowiska
we Wroctawiu w publikacji z 2017 r. podat informacje, ze w 2016 r.
nie zarejestrowano przekroczen ofowiu w pyle. Stezenia srednioroczne
wystepowaty w zakresie od 2% normy w stacji pozamiejskiej w Osieczowie,
do 9% normy w Legnicy (stacja pomiarowa najblizej gminy Grebocice).
Analiza wykazuje zatem zmniejszanie sie stezen otowiu w ciggu ostatnich
10 lat. Wnioskodawca nie przedstawit pismiennictwa, na podstawie ktdrego
przygotowano projekt programu.
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2. Cel gtowny wymaga poprawy. Wnioskodawca stwierdza, ze gtownym celem
programu jest: ,Kampania na rzecz zycia. Zachecanie dzieci do stosowania
i przestrzegania zasad zdrowego odzywiania ze wskazaniem odpowiednich
postaw pro zdrowotnych i przeprowadzaniu badan, celem wczesnego
wykrywania wysokiej zawartosci ofowiu we krwi. Nauka zachowan
Zywieniowych pro zdrowotnych, higienicznych”. Cel ten nie zostat
sformutowany poprawnie i jest niezgodny z zasadq S.M.A.R.T., poniewaz
stanowi kilka réznych celdow. Wiekszos¢ z zatozen stanowiq dziatania,
a nie stan, do ktdorego powinno sie dqzy¢ poprzez realizacje programu.
W ,celu” znajdujq sie zaftozenia, ktore nie majg odzwierciedlenia
w zaplanowanych w programie dziataniach — w opisie programu nie
przewidziano dziatan edukacyjnych dot. zasad zdrowego odzywiania,
ani nauki zachowan higienicznych.

Whnioskodawca sformutfowat takze 6 celow szczegotowych, z ktorych czesc
stanowi dziatania. Cele nie zostaty prawidtowo sformutowane, poniewaz
nie sq konkretne, lecz zbyt ogdlne jak na cele szczegoétowe (np. ,,zmniejszanie
zagrozen dla zdrowia spowodowanych wysokq zawartosciq otowiu we krwi;
dotarcie do jak najszerszej grupy dzieci i rodzicow; zmniejszanie toksycznego
wptywu ofowiu na organizm dziecka — profilaktyka; wczesna diagnoza”),
ani nie spetniajq kryteriow S.M.A.R.T. Wszystkie cele szczegéfowe wymagajq
poprawy.

3. Whnioskodawca btednie opisat oczekiwane efekty — stanowiq one kolejne
etapy programu. Wymaga to poprawy. Mierniki efektywnosci nie zostaty
przygotowane poprawnie. Wnioskodawca myli ten punkt projektu
zZ monitorowaniem | ewaluacjg. Wymaga to modyfikacji i dostosowania
projektu programu do schematu rekomendowanego przez Agencje
na stronie internetowej. Tylko jeden parametr zaproponowany przez
wnioskodawce mozna uznac¢ za prawidtowy miernik: ,,% udziat dzieci
przewidzianych do dalszej profilaktyki i leczenia — stata kontrola poziomu
ofowiu, w przypadku poziomow wysokich i srednich ofowiu u dziecka”.
Pozostate wymagajg poprawy, czes¢ z nich zawiera takze bfedy
gramatyczne, przez co sq niezrozumiate. Poprawnie zaprojektowane mierniki
mogftyby brzmiec: liczba dzieci z nieprawidtowymi wynikami badan krwi wraz
z okresleniem stezenia ofowiu we krwi, liczba dzieci z prawidtowymi
wynikami badan krwi na obecnosc¢ otowiu. Program ma byc¢ realizowany
w 2017 r., zatem stanowi jednorazowe dziatanie i wqtpliwe jest, by efekty
programu utrzymywaty sie po jego zakonczeniu.

4. Whnioskodawca niejasno szacuje liczebnosc¢ populacji docelowej programu.
Podaje informacje, ze ,, 0k. 160 dzieci skorzysta z programu w wieku 9-10 lat
oraz 11-latkowie z wysokim stezeniem otowiu we krwi wykazywanym
w badaniach z 2016 r.”, jednak ze zdania tego nie wynika, jaka jest
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liczebnos¢ catkowita populacji dzieci 9-11-letnich. Zgodnie z danymi GUS16,
w 2016 r. gmine Grebocice zamieszkiwato 185 9-11-latkow. Wnioskodawca
zaktada zgtaszalnos¢ na poziomie 80% tj. ok. 128 dzieci. Szacunki liczebnosci
docelowej sq niespdjne z tym co wnioskodawca podaje w projekcie PPZ
w rozdziale , epidemiologia” — ,liczba przebadanych dzieci w 2016 r. wynosi
95 z czego u 20 dzieci wystqgpit wysoki i u 49 sredni poziom ofowiu”. Zatem,
skoro jednym z kryterium kwalifikacji do programu jest ,wysoki wskazniki
stezenia ofowiu we krwi wykazany w badaniach w roku 2016”, populacja
docelowa powinna liczy¢ jedynie 20 osob. Kryteria wtgczenia do programu
sq niespojne z liczebnosciq docelowq populacji przedstawianqg przez
wnioskodawce — nie jest jasne, czy programem zostanqg objete dzieci
z nieprawidfowymi wynikami badari wykonanych w 2016 r., czy 80%
catkowitej populacji docelowej (takze bezobjawowej) — wymaga to
wyjasnienia.  Whnioskodawca  zaplanowat w  ramach  programu
przeprowadzenie badan krwi u dzieci, ktore miaty je wykonywane w 2016 r.
i wynik wskazywat na wysoki poziom ofowiu.

. Wnioskodawca powinien  uzupetni¢  rozdziat projektu  programu
dot. planowanych interwencji, poniewaZz podaje jedynie informacje,
Ze interwencjq programu jest ,pobdr krwi sprzetem jednorazowego uzytku
w systemie zamknietym, transport w chfodziarce do laboratorium”.
Whioskodawca nie podaje szczegofow za pomocq jakiej metody oznaczane
bedzie stezenie ofowiu we krwi. Rekomendacje WHO 201117 dotyczqce
analitycznych metod oznaczania poziomu ofowiu we krwi zaznaczajq,
Ze w zaleznosci od potrzeb dopuszczalne sq rézne metody oznaczania ofowiu
we krwi. WHO wskazuje, ze AAS (absorpcyjna spektrometria atomowa
z elektrotermicznqg  atomizacjqg), mimo bardzo duzej doktadnosci,
charakteryzuje sie przedtuzonym czasem analizy, wiec do badan
przesiewowych sugeruje anodowq woltamperometriq stripingowgq (ASV) przy
pomocy urzgdzen przenosnych. Ograniczeniem tej metody jest jednak fakt,
Zze w przypadku wykrycia stezenia otowiu we krwi >8ug/dl, nalezy wynik
potwierdzic przy pomocy metody Ilaboratoryjnej. Wspomniec¢ nalezy,
Ze wykonywanie badan przesiewowych u dzieci z grupy przecietnego ryzyka,
u ktdrych nie wystqgpity objawy otowicy nie jest rekomendowane. Nalezy
jednak wzig¢ pod uwage specyfike potozenia regionu, jakim jest Gmina
Grebocice. Mieszkancy tej Gminy mogq byc¢ bardziej narazeni na dziatanie
ofowiu niz inni mieszkancy Polski. Whnioskodawca podaje informacje,
Ze przed pobraniem probek krwi zostanie przeprowadzona ankieta
dot. wywiadu srodowiskowego, jednak nie zostata ona zatgczona
do projektu i nie wiadomo, jakie zawiera pytania. Rekomendacje bardziej
wskazujq na prowadzenie dziatan zwiqzanych z badaniem krwi u dzieci
zgrupy podwyzszonego ryzyka anizeli u dzieci bezobjawowych. Zatem
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badanie krwi dzieci, ktore w poprzednim badaniu miaty wysokie stezenie
ofowiu we krwi, wydaje sie zasadne. Dodatkowo nalezy zauwazyc,
Ze odnalezione wytyczne odnoszq sie do prowadzenia badan zwigzanych
ze stezeniem ofowiu we krwi u dzieci maksymalnie 6-letnich. Zatem warto
bytoby wzig¢ pod uwage obnizenie wieku populacji dzieci wiqczanych
do programu, gdyz zadne wytyczne nie wskazujq na przeprowadzanie badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia ofowiu we krwi
w populacji dzieci 9-11-letnich (starszych niz 6 lat). Jednoczesnie zaleca sie,
Ze dla populacji dzieci w wieku 1-5 r.z. dziatania profilaktyczne powinny by¢
podejmowane, gdy stezenie ofowiu we krwi osiggnie wartos¢ progowq
5ug/dL. Zamiast brania pod uwage konkretnej wartosci progowej, nalezy
raczej zwraca¢ uwage na to, czy dziecko miafo nadmiernq ekspozycje
na ofdw i w takim wypadku podjg¢ dziatania profilaktyczne. Wspomniec tez
nalezy, ze badanie stezenia Pb-B we krwi ma jedng, istotnqg wade — okres
poftrwania Pb we krwi wynosi ok. 30 dni, co pozwala jedynie okreslic,
czy w ostatnim czasie organizm byt eksponowany na Pb. Wnioskodawca nie
przedstawia argumentow za corocznym badaniem stezenia ofowiu we krwi
u dzieci, rekomendacje tez nie wskazujqg na zasadnosc¢ takich dziatan.
Za najwazniejsze uznaje sie zmniejszenie lub wrecz unikanie ekspozycji
na ofow.

. Whnioskodawca podaje informacje, ze w programie majq by¢ prowadzone
pogadanki z rodzicami dzieci. Nie podaje jednak zadnego zakresu
tematycznego tych pogadanek, ani kto i w jakich warunkach miatby je
przeprowadzad. Wszystkie odnalezione wytyczne zalecajq szerokq edukacje
w profilaktyce otowiowej. Edukacja powinna zawierac tresci skupiajgce sie
na zmniejszeniu ekspozycji na otow oraz dotyczqce zmniejszenia wchfaniania
ofowiu. Sugeruje sie, aby edukacja zawierata nastepujqce tresci: wptyw
ofowiu na rozwdj umystowy i fizyczny dziecka, drogi wnikania metali cieZkich
do organizmu dziecka, zasady higieny osobistej oraz srodowiskowej,
znaczenie pochodzenia warzyw i owocow, oraz mycia przed spozyciem,
zasady prawidfowego odzywiania, znaczenie aktywnosci na Swiezym
powietrzu na terenach zielonych oraz unikania spacerow w poblizu
ruchliwych ulic. W zwigzku z tym, zasadne jest aby wnioskodawca
w proponowanym programie skoncentrowat sie przede wszystkim
na edukacji zdrowotne;j.

. Badanie stezenia ofowiu we krwi jest obecnie finansowane ze Srodkow
publicznych w ramach AOS zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413), zatem
oceniany program nie wykracza poza swiadczenia gwarantowane. Moze
tylko zwiekszac dostepnosc do tego swiadczenia. Wnioskodawca w projekcie
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programu bftednie podaje informacje, ze NFZ nie finansuje procedury
oznaczania poziomu ofowiu u dzieci. Wnioskodawca powinien to zmienic,
poniewaz istnieje ryzyko rozpowszechniania wsrod rodzicow nieprawdziwych
informacji nt. ogélnodostepnych swiadczen.

8. Whnioskodawca przedstawit kryteria wiqgczenia do programu, jednak
wymagajq one wyjasnienia, poniewaz nie sq spojne z liczebnoscig populacji
docelowej, proponowanqg przez wnioskodawce. Przed przystgpieniem
dziecka do programu, rodzic bedzie zobowigzany wyrazi¢ pisemng zgode
na udziat. Do projektu nie zatgczono wzoru wspomnianej zgody — wymaga to
uzupetnienia.

9. Whnioskodawca pobieznie zdefiniowat wymagania formalne wobec
realizatora. W ramach programu wnioskodawca przewidziat funkcje
koordynatora, jednak nie wiadomo jaki bedzie zakres jego obowiqgzkow.
Nie odniesiono sie natomiast do tego kto bedzie prowadzit pogadanke
z rodzicami — wymaga to uzupetnienia.

10.Waqtpliwosci budzq zarowno monitorowanie, jak tez ewaluacja programu.
Jedynie ocene zgtaszalnosci do programu mozina uzna¢ za prawidfowg,
tj. procentowy udziat populacji, do ktorej kierowany jest program. Natomiast
ocena jakosci swiadczenn i ocena efektywnosci ,zostanie przedstawiona
po zakonczeniu realizacji programu”. Dodatkowo, informacje o ocenie
efektywnosci znajdujq sie w rozdziale projektu programu ,mierniki
efektywnosci”, gdzie wnioskodawca podaje informacje, Ze ,ocena
efektywnosci programu uwzglednia: % udziat dzieci przewidzianych
do dalszej profilaktyki i leczenia — stata kontrola poziomu ofowiu,
w przypadku poziomow wysokich i srednich otowiu u dziecka, % udziat dzieci
bedgcych pod indywidualng kontrolg rodzica poziomu ofowiu — przypadku
niskiego poziomu ofowiu u dziecka”. Sformufowania te wymagajq
doprecyzowania — nie wiadomo co wnioskodawca miat na mysli poprzez
,kontrole poziomu otowiu przez rodzica”. Ocena jakosci Swiadczen
w programie powinna byc¢ oparta o ankiete zadowolenia ze swiadczen
programu. Ewaluacja programu mogtaby obejmowac liczbe wynikow badan
krwi, w ktorych stezenie ofowiu jest wysokie (z uwzglednieniem konkretnych
wartosci), liczbe badan gdzie stezenie ofowiu jest prawidtowe, liczbe dzieci,
u ktorych w stosunku do 2016r. stezenie ofowiu obnizyto sie Ilub
podwyzszyto, dziatania profilaktyczne, jakimi zostaty objete dzieci z wysokim
stezeniem ofowiu we krwi, wykrytym w badaniach w 2016 r. w porownaniu
z poziomem ofowiu w badaniach w 2017 r., liczba dzieci, ktdra zostata objeta
leczeniem Ilub skierowana na turnus wyjazdowy do miejscowosci czystej
ekologicznie.

11.Program nie zostat przygotowany zgodnie z , Praktycznymi wskazowkami
dotyczqcymi planowania, wdrazania oraz realizacji programdw polityki
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zdrowotnej” zamieszczonymi na stronie internetowej Agencji, ktore
sq pomocne przy tworzeniu projektow programow polityki zdrowotnej;
projekt zostat przygotowany w niestaranny sposob, zawiera liczne bfedy
gramatyczne; zawartos¢ poszczegolnych rozdziatow w duzej czesci jest
nie zwiqzana tematycznie z tytutem rozdziatu.

12.Przedstawiony budzet wymaga poprawy i doprecyzowania w zakresie
kosztow szczegotowych. Wnioskodawca wskazat sredni koszt jednostkowy
wynoszqcy 46 zt. Nie przedstawit sktadowych tego kosztu tj. badania krwi,
ani pogadanki z rodzicami. Nie przedstawiono takze kosztow ogtoszen,
ani plakatow. Koszty jednostkowe wymagajq uszczegotowienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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