Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 32/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 sierpnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

1. Marzanna Bierikowska

Agata Maciejczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski

Rafat Suwiriski — prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Lucjusz Jakubowski
2. Andrzej Kokoszka
3. Konrad Maruszczyk

NowaewN

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméwienie konfliktow interesdw cztonkéw Rady.
4

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ZYDELIG (idelalizyb) w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej idelalizybem w skojarzeniu
2 rytuksymabem (C91.1)".

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Program profilaktyki wad
postawy i zaburzen rozwoju ruchu wsréd uczniéw klas IV-VI szkél podstawowych z terenu
wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-2020".

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Program edukacji zdrowotnej w cukrzycy typu 2 dla mieszkaricéw Gminy Matkinia Gérna
w wieku 50+ na lata 2018-2020",

2) ,Program profilaktyki zakazeri pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018”,

3) .,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw gminy Wodzistaw
w wieku 65 lat i wiecej”,
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4) ,Program polityki zdrowotnejw zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 60 roku zycia zamieszkatych w miescie Jastrzebie-Zdréj”,

5) ,Program wspierania aktywnosci fizycznej mieszkaricow Powiatu wodzistawskiego
w wieku 60 lat i wiecej w roku 2018”,

6) ,Program szkolen z zakresu pierwsze] pomocy przedmedyczne] dla ucznidw szkét
podstawowych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,

7) ,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka choréb wywotanych zakazeniami wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022" (miasto Rawa Mazowiecka),

8) ,Program szczepieri profilaktycznych przeciwko ospie wietrznej na lata 2018-2022
w Gminie Wodzistaw”,

9) ,Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z tereny gminy
Wodzistaw na lata 2018-2022",

10) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wéréd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga”,

11) ,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Bitgoraj na lata 2018-2021”,

12) ,Program profilaktyki raka prostaty dia mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020".

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwiriski.
Ad 2. Rada przyjefa jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4351.22.2017 ,Whnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktéw leczniczych Zydelig (idelalizyb) w ramach programu lekowego: »Leczenie przewlektej
biataczki limfocytowe;j idelalizybem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)«”.

Nastepnie gtos zabrat Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu stanowiska. Odnoszac sie do stéw analityka, dotyczacych wydania przez
Prezesa Agencji pozytywnej opinii w sprawie leku zawierajgcego substancje czynng ibrutynib,
podkreslit, ze jedng z przestanek zaproponowania pozytywnego stanowiska Rady w przypadku
aktualnie opiniowanej technologii byto przekonanie o negatywnej rekomendacji w sprawie ibrutynibu,
ktéry uwazany jest za najlepszy w opiniowanym wskazaniu.

Rafat Suwiriski wyrazit watpliwos¢ co do zasadnosci zapisu ograniczajgcego populacje chorych w 1 linii
leczenia do chorych z mutacja TP53 i z delecjg 17p. Wedtug niego, zapis ten nie jest oparty na zadnych
dowodach naukowych. Z publikacji dotyczacej wynikéw badania Furman 2014 wynika, ze podgrupa
chorych z mutacjq i bez mutacji osigga taka sama korzy$¢€. Zauwazyt, ze inne Agencje prébujg zawezié
populacje, jednakze robig to w zupetnie inny sposéb - Agencja NICE (ang. National Institute for Health
and Care Excellence, brytyjska agencja oceny technologii medycznych) ogranicza populacje w oparciu
0 24-miesigczny czas do progresji; agencja szkocka ogranicza populacje w Il linii leczenia do chorych,
ktérzy majq nawrét i nie s kandydatami do chemioterapii, agencja PBAC (ang. Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee, australijska agencja oceny technologii medycznych) ogranicza populacje do
chorych z pozytywnym CD-20, indeksem CIRS powyiej 6 i nie bedacymi kandydatami do
chemioimmunoterapi.
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Nastepnie glos zabrat Prezes AOTMIT Wojciech Matusewicz. Zwrdcit uwagg, ze opiniowany wczesniej
lek, zawierajacy substancje ibrutynib, oraz opiniowany obecnie Zydelig powstaty w tym samym czasie
i oba zostaly uznane za leki przelomowe. Podkreslit jednak, ze organy monitorujgce bezpieczefstwo
stosowania lekéw wskazuja na wystepowanie zakazeri oportunistycznych u pacjentéw leczonych
idelalizybern. Kontynuowanie leczenia w takich przypadkach pozostawiono indywidualnej decyzji
lekarza.

W dalszej czesci przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym na posiedzenie ekspertem prof. dr
hab. n. med. Mirostawem Markiewiczem z Oddziatu Hematologii i Transplantacji Szpiku w Katowicach.

Rafal Suwinski poprosit eksperta o przedstawienie opinii w sprawie zasadnosci finansowania leku
Zydelig w Polsce.

Mirostaw Markiewicz stwierdzit, ze idelalizyb nalezy do innowacyjnych terapii, ktére u wybranej grupy
pacjentéw z CLL (ang. Chronic Lymphocytic Leukemia, przewlekta biataczka limfocytowa) z wysokim
ryzykiem genetycznym powodujgcym nieskutecznosé dotychczas dostepnych terapii, stwarza szanse
na skuteczne leczenie. Wedtug niego lek powinien by¢ dostepny dla pacjentéw z delecja 17p (podobnie
jak ibrutynib). Polska nie powinna odbiega¢ od krajéw naszego regionu, w ktérych innowacyjne leki s3
dostepne. Polscy pacjenci ze zmianami genetycznymi powinni mieé¢ zapewnione leczenie réwniez
innowacyjnymi terapiami, bo tylko takie dajg u nich szanse pomy$lnego leczenia.

Rafat Suwiriski wyrazit watpliwos¢ dotyczaca proponowanych zapiséw programu lekowego. Z uwagi na
efektywnos$¢ kosztowa finansowanie miatoby by¢ ograniczone do Il lub kolejnych linii leczenia,
natomiast delecja 17p jest uznanym czynnikiem prognostycznym w | linii leczenia. W kolejnych liniach
leczenia czas do progresji zalezy od bardzo wielu elementéw, nie tylko od delecji 17p. Zwrécit uwage
na wyniki badania rejestracyjnego Furman 2014, w ktérym zysk z podania leku byt podobny w grupie
chorych z delecjq i bez delecji oraz na rekomendacje innych Agencji, ktére rekomendowaty
ograniczenie populacji w oparciu o inne elementy niz delecja 17p (m.in. czas do progresji do 24
miesiecy lub przeciwwskazania do immunochemioterapii).

Mirostaw Markiewicz pozytywnie ocenit przytoczone propozycje innych Agencji odno$nie ograniczenia
populacji w omawianym wskazaniu, poniewaz woéwczas pacjenci z delecja i tak byliby objeci
mozliwoscig stosowania terapii. Zauwazyt, ze obecnie, przy braku dostepnosci do nowoczesnych
terapii, nie istniejg metody leczenia chorych z grupy wysokiego ryzyka. Podkreslit jednak, ze pozytywnie
ocenitby takie mozliwos¢ stosowania leku w Il linii leczenia u wszystkich pacjentéw, bez wzgledu na
obecnos¢ lub nieobecnos¢ zmiany cytogenetyczne;j.

Tomasz Pasierski zapytat, czy w sytuacji dostepnosci ibrutynibu zasadne bytoby finansowanie réwniez
idelalizybu oraz, czy zastosowanie kombinacji idelalizybu z rytuksymabem bytoby bardziej korzystne
dla pacjentéw niz stosowanie ibrutynibu?

Mirostaw Markiewicz stwierdzit, ze odpowied? na to pytanie wymagataby przeprowadzenia badan. Do
tej pory nie byto mozliwosci sprawdzenia, ktéra z tych dwéch opcji bedzie lepiej dziatata. Podkreslit
jednak, ze wedtug niego dostepnosc do jednej i do drugiej terapii bytaby bardzo pozadana.

Tomasz Pasierski zapytat, czy w opinii Srodowiska leki te sg traktowane réwnorzednie?

Mirostaw Markiewicz zwrécit uwage, ze obydwa leki sg bardzo innowacyijne, a praktyka wykaze, czy
ktérys z nich jest lepszy. Obecnie opinia Srodowiska wskazuje na réwnorzednoé¢ obydwu terapii.

Wojciech Matusewicz wyrazit zaniepokojenie faktem, ze w Il linii leczenia, w przypadku pacjentéw ze
stwierdzong delecja chromosomu TP17, stosujacych idelalizyb istnieje wigksza szansa wystapienia
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dziatan niepozadanych. Decyzje o kontynuowaniu terapii pozostawia sie w gestii lekarza. Moze to
wskazywac na mniejszg wartosc idelalizybu w poréwnaniu z lekiem Imbruvica.

Mirostaw Markiewicz stwierdzit, ze w przypadku dostepnosci dwéch innowacyjnych terapii u
pacjentéw wykazujacych opornosc na jeden lek bedzie mozna uzyskac skuteczno$¢ za pomocg leczenia
drugim lekiem.

Po zakoriczonych konsultacjach z ekspertem glos zabrat Tomasz Pasierski. Zaznaczyt, ze wedtug niego
kombinacja idelalizybu z rytuksymabem jest gorsza niz ibrutynib z uwagi na dziatania niepozadane.
Dodatkowo koszt stosowania obydwu terapii jest podobny. Nie ma zatem podstaw do pozytywnej
rekomendacji Rady w omawianym przypadku.

Rafat Suwiriski popart propozycje¢ negatywnego stanowiska Rady. Podkreslit, 2e w przypadku
opiniowanego leku nie ma dowoddéw naukowych uzasadniajacych zawezenie populacji w Il linii leczenia
do chorych z delecja. Bardziej wiasciwe wydaje sie zawezenie populacji w oparciu o czas do progres;ji.

W dalszej czesci przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym na posiedzenie ekspertem prof. dr
hab. n. med. Wiestawem Wiktorem Jedrzejczakiem, konsultantem krajowym w dziedzinie hematologii.

Rafat Suwinski poprosit eksperta o opinig na temat leku Zydelig, takze w odniesieniu do ibrutynibu.

Wiestaw Jedrzejczak zauwazyl, ze nie ma bezposredniego poréwnania ibrutynibu z idelizybem w
skojarzeniu z rytuksymabem. Wedtug niego obie technologie sq podobnie skuteczne w omawianym
rozpoznaniu. Wydaje sie jednak, ze proces refundacyjny w przypadku ibrutynibu jest juz znacznie
bardziej zaawansowany. W sytuacji dostepnosci obydwu technologii istnieje potencjalna korzysé

systemowa polegajgca na poszerzeniu mozliwosci negocjacyjnych dotyczacych kwestii ceny. Nalezy _

jednak mie¢ na uwadze, ze do ceny idelalizybu nalezy doda¢ koszt rytuksymabu.

Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze w sytuacji dostepnosci na liscie refundacyjnej ibrutynibu mozna bytoby
poczekaé z wprowadzaniem kolejnego leku do czasu uzyskania wynikéw poréwnawczych z
idelalizybem.

Wiestaw Jedrzejczak potwierdzit ten poglad. Nastepnie ekspert ztozyt ustne o$wiadczenie o braku
konfliktu intereséw. Dodat jednak, ze brat udziat w badaniach klinicznych idelalizybu w tym

rozpoznaniu.

Po zakoriczonych konsultacjach z ekspertem gtos zabrat Tomasz Pasierski. Podkreslit, e nalezy
poczekac na pojawienie sie badari udowadniajacych lepsza skutecznos¢ leku Zydelig w poréwnaniu z
ibrutynibem i zaproponowat negatywne stanowisko Rady z uwagi na czeste dziatania niepozgdane.

Wobec braku innych gtoséw, po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. W wyniku glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zatyczniki do protokotu:

1) Zydelig, idelalizyb, tabl. powl., 100 mg; 60 tabl. EAN 5391507141194 - w wyniku gfosowania,
7 gtosdw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi,

2) Zydelig, idelalizyb, tabl. powl., 150 mg; 60 tabl. EAN 5391507141200 - w wyniku glosowania,
7 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi.

Ad 5. Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Program profilaktyki wad postawy
i zaburzeri rozwoju ruchu ws$réd uczniéw klas IV-VI szkét podstawowych z terenu wojewddztwa
lubelskiego na lata 2018-2020" przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Oméwita gtéwne elementy zawarte w
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projekcie programu. Podkreslita, ze zar6wno problem zdrowotny, jak i dane epidemiologiczne zostaty
opisane w sposéb prawidiowy. Odniosta si¢ takze do objetej programem populacji. Nastepnie opisata
cztery etapy programu przedstawione w projekcie. Pierwszy etap stanowia dziatania informacyjno-
rekrutacyjne, majace na celu rekrutacje uczestnikéw programu. Wielkos¢ zaplanowanej populacji
wskazuje na to, ze nie wszystkie szkoly beda nim objete. Do programu zakwalifikowane zostang
wylacznie dzieci, ktérych rodzice wyrazg na to zgode. Drugi etap obejmuje dziatania edukacyjne
przeprowadzane wsréd dzieci zakwalifikowanych do udziatu w programie. Zakfada sie
przeprowadzenie 2 zaje¢ po 45 min w grupach liczacych 30 uczniéw. Kazdy uczestnik zaje¢ otrzyma
skrypt. Zauwaiyla, ze cho¢ w projekcie pojawia sie informacja dotyczaca prowadzenia dziatan
edukacyjnych wsréd rodzicow to nie zostato to w zaden sposéb omdwione, ani ujete w kosztorysie.
Trzeci etap stanowig dziatania diagnostyczne i testy fizykalne. Nie okreslono jednak jakiego rodzaju
bedaj to testy. Wiadomo jedynie, ze maja by¢ przeprowadzone przez specjaliste rehabilitacji medycznej
lub ortopede ze specjalizacjg traumatologii ruchu. Dzieci, u ktérych nie stwierdzono wad postawy nie
uczestniczg w dalszych czesciach programu. Dzieci, u ktérych wykryto zaburzenia w obrebie kregostupa
lub szpotawos$¢ koriczyn bedy kierowane na badania RTG, ich rodzice natomiast zostana
poinformowani o mozliwosciach dalszego leczenia w ramach NFZ. Czwarty etap obejmuje wytgcznie
dzieci z rozpoznanymi wadami postawy i zaktada przeprowadzenie dziatan profilaktycznych w postaci
kinezyterapii. Projekt zaklada przeprowadzenie 4 spotkan po 45 minut w grupach maksymalnie 10-
osobowych. Zwrdcita uwage, ze cele i mierniki efektywnosci bedg okres$lane na podstawie ankiety,
ktdra uczniowie beda wypetniac przed rozpoczeciem i po zakoriczeniu udziatu w programie. Zauwazyta,
ze cho¢ wnioskodawcy podkreslaja, ie zaplanowane interwencje nie powielajg $wiadczen
gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych to, zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia, w klasach V, wykonywane sg badania przesiewowe w kierunku wykrywania wad postawy.
Zaproponowata opini¢ negatywna. Zwrdcita uwage na negatywne rekomendacje dotyczace
wykonywania tego typu badan przesiewowych w kierunku wykrywania wad postawy u dzieci. Ponadto,
4 zajecia kinezyterapii przeprowadzane bez udziatu rodzicéw oraz brak okreslonej akcji informacyjno-
edukacyjnej skierowanej do rodzicow uniemozliwia osiggniecie efektow. Nie bez znaczenia jest takze
grupowy, a nie indywidualny, charakter zaje¢ rehabilitacyjnych. Szczegétowe informacje znalazty sie w
opinii Rady.

Wedtug Rafata Suwinskiego kluczowa kwestia jest brak dowodéw naukowych na zasadnoic¢
prowadzenia skryningu wad postawy u dzieci. Przychylit si¢ on do negatywnego zaopiniowania
projektu.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 6. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program edukacji zdrowotnej w cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow Gminy Matkinia
Gdérna w wieku 50+ na lata 2018-2020” przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia drobnych uwag zawartych w raporcie analitycznym Agencji. Program zostat
napisany dobrze, populacja zostata okreslona w sposéb prawidtowy. W projekcie zatozono
wspétfinansowanie w ramach NFZ. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Z uwagi na nieobecnos¢ jednego z cztonkéw Rady, decyzjg prowadzacego posiedzenie gtosowanie nad
projektem opinii odtozono do czasu oméwienia kolejnego projektu programu.
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2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki zakazenrt pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
Gminie Radoszyce w roku 2018” przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Podkreslifa, ze szczepienia przeciwko
pneumokokom od poczatku br. sy szczepieniami obowiazkowymi. Opiniowany projekt obejmuje
natomiast dzieci, ktdre urodzity sie przed 1 stycznia 2017 r., kiedy te szczepienia byly jedynie zalecane.
Zaproponowata opinie pozytywng. Zwrdcita jednak uwage na to, Ze w projekcie zatozono wytgcznie
jednodawkowy schemat szczepien, ktory moze by¢ zastosowany dopiero u dzieci od lat 2, podczas gdy
populacje programu stanowi¢ moga takze dzieci miedzy 1 a 2 r.2., ktére wymagajg szczepienia kilkoma
dawkami. Doprecyzowanie tej kwestii wigie sie takie z wprowadzeniem zmian do budzetu.
Szczeg6towe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Ad 1) cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 2) cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy Wodzistaw w wieku 65
lat i wiece]” przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna. Program zawiera
wiekszos¢ wymaganych elementdéw - zaktada szczepienia przeciwko grypie oséb starszych wraz z
kwalifikacja lekarska do szczepienia, a takie dziatania edukacyjne. Zwrécita uwage na kilka elementdéw
wymagajacych poprawy, m.in. koniecznos¢ przeformufowania celéw, uzupetnienia miernikéw
efektywnosci i doprecyzowania budietu. Projekt zaktada wspoétfinansowanie w ramach NFZ.
Szczegétowe informacje znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
0s6b powyzej 60 roku zycia zamieszkatych w miescie Jastrzebie-Zdréj” przedstawita Agata Maciejczyk,
czionek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Wskazata, ze program jest wieloletni (realizacje zaplanowano na lata 2017-2021). Obejmuje
szczepienia oséb starszych wraz z kwalifikacjg lekarska oraz akcje edukacyjng. Zwrdcita uwage na
koniecznos$¢ przeformutowania celéw oraz uzupetnienia miernikéw efektywnosci. Niejasna jest takze
kwestia deklaracji zwiekszenia o 30% liczby oséb zaszczepionych przy planowanym 50% zwiekszeniu
dostepnosci do szczepien. Projekt zaktada wspétfinansowanie w ramach NFZ. Szczegétowe informacje
znalazly sie w opinii Rady.

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

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program wspierania aktywnoéci fizycznej mieszkancéw Powiatu wodzistawskiego w wieku 60 lat i
wiecej w roku 2018” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
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uwzglednienia uwag zawartych w raporcie analitycznym Agencji. Szczegétowe informacje znalazty sie
w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
»Program szkolen z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla ucznidw szkét podstawowych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020" przedstawit Michat Myéliwiec, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego pusiedzenie do przygoiowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna,
poniewaz program jest bardzo dobry. Jedyna watpliwos¢ moze budzi¢ obecnos¢ w nowym programie
szkolnym zaje¢ poswieconych nauce udzielania pierwszej pomocy, jednakze, wedtug niego, nie stanowi
to przeciwwskazania do realizacji opiniowanego programu. Zauwazyl, 2e doprecyzowania wymagaja
niektére elementy projektu. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 glosoéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program polityki zdrowotnej - profilaktyka choréb wywotanych zakazeniami wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022" (miasto Rawa Mazowiecka) przedstawit Rafat Suwiriski, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zauwazyt, ze
tego typu programy maja bardzo dobre umocowanie w rekomendacjach. Szczepienia przeciwko HPV
53 zalecane, cho¢ nie s one finansowane przez NFZ. Wsrdd drobnych uwag wymienit m.in. konieczno$é¢
przeredagowania celu gtéownego (w okresie realizacji programu nie moina zmniejszy¢ liczby
zachorowart na raka szyjki macicy, poniewazi jest to cel dtugoterminowy), koniecznos¢ okreélenia, jaka
szczepionka zostata wybrana i zwigzanego z tym przeredagowania harmonogramu szczepies,
konieczno$¢ doprecyzowania tresci i formy planowanych dziatari edukacyjnych oraz oceny
efektywnosci. Z uwagi na to, Ze powyisze zastrzeienia wydaja sie tatwe do skorygowania
zaproponowat apinie pozytywna. Szczegétowe informacje znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
.Program szczepieni profilaktycznych przeciwko ospie wietrznej na lata 2018-2022 w Gminie
Wodzistaw” przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Program jest wieloletni. Przewidziane sg zaréwno
szczepienia, jak i akcja edukacyjna. Podkreslit, ze tego typu programy mogg przyczyni¢ sie do zaniku
zjawiska ospa-party, ktérego celem jest zaraienie dziecka wirusem. Szczegétowe informacje znalazty
sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytoriainego
»Program profilaktyki prochnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z tereny gminy Wodzistaw na lata

7



Protokdt nr 32/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 16.08.2017r.

2018-2022” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opini¢ pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gfosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

10) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2015-
2016 roku z terenu miasta Elblgga” przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Program jest wieloletni, dobrze
napisany. Interwencje stanowig dziatania edukacyjne oraz szczepienia. Szczegétowe informacje
znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych glosow prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktora stanowi zatacznik
do protokotu.

11) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program szczepieri przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Bitgoraj na lata 2018-2021" przedstawit
Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowat opini¢ pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w
raporcie Agencji. Szczegétowe informacje znalazly sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit giosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

12) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na terenie Miasta
Chorzéow na lata 2018-2020” przedstawit Rafat Suwiriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opini¢ negatywna.
Zwrécit uwage, ze programy dotyczace aktywnego poszukiwania raka gruczotu krokowego budza
bardzo wiele watpliwosci i nie s3 rekomendowane. Dopuszczalnym bytby jedynie skryning
oportunistyczny ograniczony do oséb o znacznym ryzyku rozwoju raka stercza, jednakze opiniowany
projekt zawiera zupetnie inne zatozenia. Szczegétowe informacje znalazty sie w opinii Rady.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 11 wrzesnia 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:50.

Protokét sporzadzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Zydelig (idelalizyb)
kod EAN: 5391507141194, w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej idelalizybem
w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Zydelig (idelalizyb), tabl. powl, 100 mg, 60 tabl., EAN
5391507141194, w ramach programu lekowego , Leczenie przewlekfej biataczki
limfocytowej idelalizybem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)”.

Uzasadnienie

Biataczka limfocytowa u pacjentow z delecjq 17p i/lub mutacjq TP53 wigze sig
z wybitnie niekorzystnym rokowaniem. W tej grupie chorych Zydelig,
w skojarzeniu z rytuksymabem, wydftuzyt PFS i OS oraz poprawit QALY,
ale jedynie w poréwnaniu z monoterapiq rytuksymabem.

Zgodnie z komunikatem FDA, Zydelig, w populacji chorych z delecjq 17p i/lub
mutacjg TP53, charakteryzuje sie czestymi dziataniami niepozqgdanymi.

Koszt terapii wielokrotnie przekracza prog efektywnosci kosztowej, czego nie
koryguje zaproponowany instrument podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.22.2017 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych
Zydelig (idelalizyb) w ramach programu lekowego: »Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej idelalizybem
w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)«”. Data ukonczenia: 4 sierpnia 2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia.

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Zydelig (idelalizyb)
kod EAN: 5391507141200, w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej idelalizybem
w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Zydelig (idelalizyb), tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., EAN
5391507141200, w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej idelalizybem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)”.

Uzasadnienie

Biataczka limfocytowa u pacjentow z delecjq 17p i/lub mutacjq TP53 wigze sig
z wybitnie niekorzystnym rokowaniem. W tej grupie chorych Zydelig,
w skojarzeniu z rytuksymabem, wydtuzyt PFS i OS oraz poprawit QALY,
ale jedynie w poréwnaniu z monoterapiq rytuksymabem.

Zgodnie z komunikatem FDA, Zydelig, w populacji chorych z delecjq 17p i/lub
mutacjg TP53, charakteryzuje sie czestymi dziataniami niepozgdanymi.

Koszt terapii wielokrotnie przekracza prog efektywnosci kosztowej, czego nie
koryguje zaproponowany instrument podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.22.2017 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych
Zydelig (idelalizyb) w ramach programu lekowego: »Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej idelalizybem
w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 91.1)«”. Data ukonczenia: 4 sierpnia 2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia.

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy i zaburzen
rozwoju ruchu wsrdd uczniow klas IV-VI szkot podstawowych z terenu
wojewoddztwa lubelskiego na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy i zaburzen rozwoju ruchu wsrdd uczniow
klas IV-VI szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-
2020”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowiqgzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego”, nalezgce do priorytetow zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009,
Nr 137, poz. 1126). Wnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej
przedstawiajgc w sposob szczegdtowy zarowno dane ogdlnoswiatowe, krajowe,
jak i sytuacje regionalnq uzasadniajgc potrzebe przeprowadzenia programu.
W programie planuje sie 4 etapy w tym: dziatania informacyjno-rekrutacyjne —
powiadomienie o realizacji programu, rekrutacja o0séb do udziatu
w planowanych dziataniach, dziatania edukacyjne — zajecia z edukacji
zdrowotnej (w tym zapewnienie materiatow edukacyjnych: skrypt, instruktaz
do zaje¢ praktycznych), dziatania diagnostyczne (badania przesiewowe,
weryfikacja poprzez wykonanie pogtebionej diagnostyki — badania RTG),
dziatania praktyczne — zajecia z kinezyterapii, w tym zestaw do samodzielnego
wykonywania cwiczen (dla uczniow ze zdiagnozowanq wadq postawy).
Zaznaczono, Ze realizator wybrany zostanie w drodze konkursu ofert
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Na tym etapie mozna wskazac,
ze koszty zostaty wyliczone w sposdb prawidfowy.

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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Nalezy jednak zauwazyc, Zze zgodnie z wytycznymi AAOS, SRS, POSNA i AAP
istnieje potrzeba prowadzenia skutecznych badan przesiewowych, jednak
wyniki fatszywie dodatnie mogq prowadzi¢ do tworzenia niepotrzebnych
zalecenn oraz skierowan na dodatkowa diagnostyke (m.in. RTG kregostupa,
jak proponuje sie w projekcie programu). Nie odnaleziono dobrych dowoddéw
popierajgcych teze, ze skryning mtodziezy bez objawoéw choroby wykrywa
skolioze idiopatycznqg na wczesSniejszym stadium niz metody wykrywania
choroby nieuwzgledniajgce prowadzenia skryningu. W roku 2014, w oparciu
o wytyczne SOSORT 2011, opublikowane zostaty polskie wytyczne w zakresie
leczenia zachowawczego, ze szczegdlnym uwzglednieniem roli fizjoterapii.
W wytycznych tych zaznaczono, iz o wyborze strategii leczniczej powinny
decydowac nie tylko jej zweryfikowanie zgodnie z zasadami EBM, ale takze
preferencje pacjenta i jego opiekunow oraz doswiadczenie klinicysty
w postugiwaniu sie okreslonym modelem postepowania.

Warto podkreslic, iz odnalezione rekomendacje ktadq szczegdlny nacisk na role
edukacji nie tylko dziecka, ale i jego opiekunow. Niski poziom motywacji
do ¢wiczen, typowy dla mtodych osob, mozna podniesc¢ poprzez uswiadomienie
dziecka i rodzicow co do charakteru choroby, jej przewidywanego przebiegu,
potencjalnych konsekwencji braku leczenia itd. Zasadnym wydaje sie zatem
prowadzenie dziatan edukacyjnych obejmujgcych swym zakresem zarowno
dzieci/mtodziez, jak i rodzicow oraz opiekunow prawnych uczestnikow
programu, czego powyzszy program nie zawiera. Poza tym w programie
wskazano, ze prowadzone dziatania bedq skierowane do wszystkich ucznidw.
W przedstawionym przez wnioskodawce kosztorysie szczegéfowym zaznaczono,
ze spotkania edukacyjne bedq obejmowafy 15180 o0sob. Nalezy zatem
sprecyzowacd, czy dziatania edukacyjne zostanqg skierowane do wszystkich
uczniow wtgczonych do udziatu w programie, nie natomiast do wszystkich
uczniow klas IV-VI szkét podstawowych.

Whnioskodawca przewiduje ,wyrobienie u dzieci umiejetnosci samooceny,
samokontroli”. Nie mozna jednak stwierdzic, ze przedstawione w tresci projektu
programu interwencje pozwolg na osiggniecie ww. efektu. Wagtpliwosci
odnosnie osiggniecia zatozonych efektow budzi takze czas, jaki wnioskodawca
przewidziat na planowane dziatania edukacyjne (2 spotkania po 45 minut) oraz
ruchowe/korekcyjne (4 spotkania po 45 minut). Ponadto, oczekiwane efekty
powinny znalezé swoje odzwierciedlenie takze w ewaluacji, czego brakuje
w tresci ocenianego projektu.

W programie brak jest odniesienia do szczegotow planowanych interwencji —
nie okreslono metod badan przesiewowych. Rowniez przedstawione przez
wnioskodawce zestawienie kosztow nie precyzuje powyziszej kwestii.
Nie przedstawiono uzasadnienia dla wybranej przez wnioskodawce liczebnosci
populacji docelowej — 15 060 uczniow.
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Whnioskodawca wskazuje rowniez, ze ,,w przypadku, gdy wynik podstawowych
badari  diagnostycznych nie bedzie precyzowat wystepujgcej wady
postawy/zaburzen rozwoju ruchu moze zostac¢ przeprowadzona weryfikacja
poprzez wykonanie pogfebionej diagnostyki, tj. badanie RTG. Ww dziatanie
potwierdzajgce nie jest obligatoryjne. Warto zaznaczyé, ze w projekcie
programu brak precyzyjnego zdefiniowania pojec takich jak ,,wady postawy”,
czy ,zaburzenia rozwoju ruchu”, na podstawie ktorych uczestnicy bedg
kwalifikowani do kolejnych etapow programu.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca
diagnostyke wad postawy znajduje sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, powinna by¢ przeprowadzana u dzieci w ramach testow
przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne
m.in. w czasie rocznego obowiqgzkowego przygotowania przedszkolnego
(bgdz w | klasie szkoty podstawowej), w Ill i V klasie szkoty podstawowej,
a takze w klasach | szkot gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych. Zaznaczyc
nalezy, Ze  oceniany  projekt  programu  uzupetnia  wymieniony
w ww. rozporzqdzeniu zakres badan przesiewowych w kierunku wady postawy
o swiadczenia wsrod uczniow klas IV i VI szkoty podstawowej. Po wykonaniu
badania RTG opiekun prawny danego uczestnika zostanie poinformowany
o wynikach oraz — w przypadku wykrytych zmian — o dalszym postepowaniu,
w tym skierowaniu do leczenia w ramach srodkow publicznych.

W tresci projektu programu zaznaczono jedynie, ze planowane sq zajecia
ruchowe/korekcyjne, nie wskazano natomiast doktadnie, jakie dziatania bedq
podejmowane w ramach zaplanowanych interwencji. Warto dodac, ze plan
rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu danej
osoby, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
wczesnosci oraz ciggtosci procesu rehabilitacji (KK w dziedzinie rehabilitacji
medycznej, 2010). Przed przystqgpieniem do zajec¢ kazdy uczern powinien by¢
zatem konsultowany przez lekarza/fizjoterapeute, ktorego zadaniem bytoby
ustalenie zakresu Ccwiczen indywidualnie dostosowanego do potrzeb
zdrowotnych dziecka. W tresci projektu programu brak odniesienia
do powyziszej kwestii. Whnioskodawca nie przedstawit jasnych kryteriow,
na podstawie ktorych, u danego dziecka, stwierdzana bedzie ,postawa
prawidtowa”, ,wada postawy”, czy tez ,zaburzenia rozwoju ruchu”.
Nie wskazano takze, jakie narzedzia postuzqg ocenie stanu danego uczestnika.

W miernikach efektywnosci wnioskodawca odnidst sie do ,liczby 0séb, w tym
0s0b zagrozonych ubdstwem lub wykluczeniem spotecznym, ktdre uzyskaty
wiedze na temat wad postawy/zaburzen rozwoju ruchu”. Warto jednak
zaznaczyc, ze w innych czesciach projektu programu — rowniez w ewaluacji —
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whnioskodawca nie odnosi sie do grup zagrozonych wykluczeniem spotecznym
i ubostwem.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.211.2017 ,Program profilaktyki wad postawy i zaburzen rozwoju ruchu wsrdod uczniéw klas IV-VI
szkot podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-2020" realizowany przez: Wojewddztwo
Lubelskie, Warszawa, sierpienn 2017 oraz Aneksow ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci —
wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” sierpien
2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej w cukrzycy
typu 2 dla mieszkarncow Gminy Matkinia Gorna w wieku 50 +
na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej w cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow Gminy
Matkinia Gérna w wieku 50 + na lata 2018-2020”, pod warunkiem uzupetnienia
projektu programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety Ministerstwa Zdrowia i jest ogdlnie
sformufowany prawidtowo. Przedstawione uwagi Rady powinny by¢ jednak
uwzglednione:

1. Gtownym zatozeniem programu jest: ,Zmniejszenie ryzyka powiktan
cukrzycowych poprzez zwiekszenie poziomu wiedzy mieszkaricow gminy (...)
w wieku 50+ na temat cukrzycy typu 2, a w szczegolnosci na temat
niefarmakologicznych metod kontroli choroby (dieta, aktywnos¢ fizyczna,
umiejetnos¢ samokontroli)”. Cel gtowny wydaje sie byc istotny, osiggalny
oraz zaplanowany w czasie, a stopien jego realizacji bedzie mozna zmierzyc.
Niemniej jednak cel gtowny odnosi sie przede wszystkim do osob chorujgcych
juz na cukrzyce typu 2 i pomija udziat w programie takze populacji osob
zdrowych powyzej 50 r.z. Zaleca sie, aby cel gtowny otrzymat nastepujgce
brzmienie: ,zmniejszenie ryzyka rozwoju cukrzycy lub  powiktan
cukrzycowych w grupie 0séb powyzej 50 r.z. zamieszkujgcych na terenie
gminy poprzez prowadzenie odpowiednich dziatan profilaktycznych,
tj. edukacji zdrowotnej”.

2. W projekcie zawarto rowniez 5 celow szczegdotowych, ktore stanowig
uzupetnienie gfownego zatozenia programu. Jakkolwiek odnoszqg sie one
wtasciwie do celu gtownego, jakim jest zmniejszenie ryzyka wystgpienia
powiktan cukrzycowych, to pomijajq swoim zakresem udziat w edukacji takze
0s0b zdrowych powyzej 50 r.z.

3. Wymienione przez autorow oczekiwane efekty zdrowotne nie zostaty
okreslone w sposob ilosciowy, co budzi wgtpliwosci analityka w zakresie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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dalszej wtasciwej oceny efektywnosci koncowej programu. Gtodwnym
oczekiwanym efektem krdtkoterminowym programu powinien by¢ bowiem
wzrost poziomu wiedzy uczestnikow programow nt. profilaktyki cukrzycy
(jako ze gtowng interwencjqg programu jest przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej). Wowczas wtasciwymi efektami dftugofalowymi bytyby m.in.:
zmniejszenie zachorowalnosci na cukrzyce typu 2 w populacji objetej
programem, zmniejszenie liczby powiktarn cukrzycowych w populacji 0sob
objetej programem, u ktorych zdiagnozowano wczesniej cukrzyce, itp.

4. Do projektu nie dofqczono natomiast wzorow materiafow edukacyjnych
planowanych do przekazania uczestnikom programu, w zwigzku z czym
weryfikacja ich tresci nie byta mozliwa.

5. Do projektu nie dotgczono wzoru testu z zakresu edukacji, majgcego na celu
ocene wzrostu wiedzy uczestnikow programu z zakresu profilaktyki cukrzycy.
Poniewaz prowadzenie edukacji zdrowotnej jest gfownym zatozeniem
programu, a wskazane mierniki efektywnosci skupiajq sie wfasnie wokot
tego zafozenia, test ten bedzie stanowit podstawe wfasciwej oceny
efektywnosci programu, o czym autorzy powinni pamietac.

6. Catkowity koszt programu zostat oszacowany na kwote 113 085 zi.
Zastanawia fakt uwzglednienia jedynie 3000 oséb w pierwszym etapie
programu przy analizie kosztow, podczas gdy w opisie programu zawsze
odnoszono sie do udziat u 4480 o0sob powyzej 50 r.z. Oznacza to,
iz tak naprawde w | etapie programu bedzie mogfo wzig¢ udziat znacznie
mniej 0s6b, niz poczqtkowo zaktadano. Prawidfowo natomiast odniesiono
sie do liczby 179 o0sob zaproszonych do uczestnictwa w Il etapie dziatan
edukacyjnych.

7. Rada uwaza, Ze gdyby nie otrzymano dofinansowania z NFZ, program
powinien byc realizowany z funduszy wtasnych Matkini Gornej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0OT.441.191.2017 ,,Program edukacji zdrowotnej w cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow gminy Matkinia Gérna
w wieku 50+” realizowany przez: gmine Matkinia Gdérna, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy
z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Gminie Radoszyce w roku 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018”, pod warunkiem
uzupetnienia projektu programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Pneumokoki sq rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére mogg
stac sie powodem zakazen drog oddechowych oraz zakazen inwazyjnych takich
jak posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, zapalenie wsierdzia.
Zakazenie moze mie¢ szczegolnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.
Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae
u dzieci i mtodziezy rekomendowane sq w zdecydowanej wiekszosci krajow UE —
uzyskaty rekomendacje m.in. WHO (2012) UK NHS (2016), CDC (2016), ACIP
(2015), AAP (2014), NICE (2012), NIL (2011). Szczepienia przeciwko
pneumokokom nalezgq w Polsce od poczqtku 2017 r. do szczepien
obowigzkowych. Wykonywane sq u wszystkich nowonarodzonych dzieci
w schemacie 3 dawkowym w: 2 miesiqcu zycia (po ukonczeniu 6. tygodnia), w 4.
miesigcu zycia (po ukonczeniu 14. tygodnia zycia - po 8 tygodniach od
poprzedniego szczepienia) oraz w 13. miesigcu zycia; w wiekszosci krajow
europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentana lub 13-walentna.
Omawiany program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjna edukacyjnej
oraz zaszczepienie 158 dzieci do 5 r.z. (urodzonych przez 01.01.2017r.)
zamieszkatych na terenie gminy szczepionkq koniugowanq 13-walentng, wybor
realizatora programu w ramach konkursu. Z programu wytgczone bedq dzieci
objete Programem Szczepien Ochronnych. Program bedzie w catosci
finansowany z budzetu gminy Radoszyce.

Program zawiera wiekszosc istotnych elementdéw, wymaga jednak uzupetnien
i korekt:

e najistotniejszqg kwestiq jest zastosowanie poprawnego schematu
dawkowania. Program zaktada jednodawkowy schemat, ktory mozna
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zastosowac dopiero u dzieci w wieku 2-17 lat. Zgodnie z charakterystykg
produktu leczniczego dla niemowlqt od 6 tygodnia do 6 miesigca Zycia
zalecany jest cykl czterodawkowy, dla dzieci w wieku 7-11 m. z. zaleca sie
podanie dwdch dawek oraz dawki przypominajgcej w wieku 12-23 m.z.;

e przy przyjeciu zatozenia szczepienia wszystkich dzieci w schemacie
jednodawkowym, po uwzglednieniu prawidtowego cyklu szczepien dla danej
grupy wiekowej, istnieje ryzyko niezaszczepienia wybranej populacji petnym
schematem szczepien,, co wiqze sie z brakiem uzyskania wifasciwej
odpornosci organizmu;

« skorygowanie schematu szczepienn pociggnie za sobq zmiany w budzecie
(koniecznos¢ jego zwiekszenia Ilub zmniejszenia liczby uczestnikow
programu);

o nalezy skorygowac cel gtowny i cele szczegdtowe. Jako cel gtdwny mozna
podac¢ poprawe stanu zdrowia dzieci z terenu gminy Radoszyce poprzez
prowadzenie odpowiednich dziatan profilaktycznych. Celami szczegotowymi
mogty by byc: zwiekszenie liczby zaszczepionych dzieci w okreslonym wieku
przeciw zakazeniom pneumokokami, zwiekszenie poziomu wiedzy rodzicow
na temat profilaktyki zakazern pneumokokami. Efektami programu bytby
wowczas wzrost liczby zaszczepionych dzieci o x%, wzrost poziomu wiedzy
rodzicow nt. profilaktyki zakazen pneumokokowych o x%,;

o mierniki efektywnosci mozna byfoby uzupetni¢ o liczbe dzieci wykluczonych
z udziatu w szczepieniu z powodu przeciwwskazan zdrowotnych, liczbe 0sob,
u ktorych wystqgpity niepozqdane odczyny poszczepienne, liczbe 0s0b
biorgcych udziat w edukacji zdrowotnej, liczbe osob u ktorej stwierdzono
wzrost poziomu wiedzy na temat profilaktyki chorob pneumokokowych;

« nalezy oszacowac liczbe rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci zaproszonych
do udziatu w zajeciach edukacyjno-informacyjnych;

e W ocenie zgtaszalnosci do programu nalezatoby uwzglednic¢ liczbe dzieci
kwalifikujgcych sie do szczepienia, liczbe dzieci, ktdre nie zostaty
zaszczepione z powodu przeciwwskazan, liczbe o0sob do ktorej zostata
skierowana kampania edukacyjna.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.202.2017 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018” realizowany przez: Gmine Radoszyce, Warszawa, sierpien
2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazenn pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow gminy Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy
Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej”, pod warunkiem uzupetnienia projektu
programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie 0sob w podesztym wieku, chociaz rozniq sie co do
dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej
grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powikfania 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 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 cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

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

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet
catkowity i jednostkowy. Zaktada wybdr realizatora programu w ramach
konkursu. Interwencje obejmq szczepienia przeciwko grypie i akcje edukacyjng.
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Planuje sie zaszczepienie w 1. roku 141 o0sdb, a w kolejnych latach 280 osob
czyli odpowiednio 5,7% i 11,3% populacji docelowej. Populacja wybrana zostata
prawidfowo. Szczepienie poprzedzi badanie lekarskie. Dziatania informacyjno-
edukacyjne to dwa 90 - minutowe wyktady, kazdy dla 50 osdb, prowadzone
przez lekarza lub specjaliste ds. zdrowia publicznego oraz rozmowa z lekarzem
podczas wykonywania szczepienia. Okres realizacji programu przewidziano na
lata 2017-2021.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

* w projekcie wymieniono cel gtdwny i 5 celdw szczegdfowych. Jezeli celem
gtownym programu jest zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusami grypy,
to celem szczegotowym powinno byc: zwiekszenie liczby osob powyzej 65 r.z.
zaszczepionych przeciwko grypie i zwiekszenie liczby osob objetych edukacjq.
Wowczas oczekiwanymi efektami programu w krotkiej perspektywie bytby
wzrost wiedzy uczestnikow na temat profilaktyki grypy oraz wzrost osob
powyzej 65 r.z. zaszczepionych przeciwko grypie. Oczekiwanym efektem
dtugofalowym bytoby obnizenie zapadalnosci na grype w populacji ogdlnej;

e mierniki efektywnosci nalezatoby uzupetni¢ o takie wskazniki jak: liczba
0s0b, ktdrych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan do szczepienia
oraz liczba osob u ktorych stwierdzono niepozqdane odczyny poszczepienne;

e nalezy opisa¢ w jaki sposob bedqg prowadzone zapisy na szczepienie
(telefonicznie/osobiscie) oraz czy o udziale w programie bedzie decydowata
kolejnosc zgtoszen;

e do opisu programu nalezy dotgczy wzory materiatow informacyjno-
edukacyjnych;

e w budzecie jako koszty catkowite podano dwie kwoty 287 000 zt oraz
113490 zt. Nalezy to wyjasnic.

W programie od 2018 r. zaktada sie wspodtfinansowanie projektu z budzetu
Swietokrzyskiego OW NFZ. W przypadku braku otrzymania dofinansowania
z NFZ programem zostanie objetych tylko 4,4% populacji docelowej. Takie
dziatanie moze przyniesc¢ jedynie korzys¢ indywidualng osoby biorqcej udziat
w programie (bez uzyskania odpornosci populacyjnej).

Nalezy podkreslic, ze program moze byc zrealizowany tylko w przypadku
dofinansowania z Narodowego Funduszu Zdrowia lub zagwarantowania przez
gmine Wodzistaw 100% budzetu na jego realizacje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.205.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw gminy Wodzistaw
w wieku 65 lat i wigcej” realizowany przez: gmine Wodzistaw, Warszawa, sierpief 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 255/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku
zycia zamieszkatych w miescie Jastrzebie-Zdrgj”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob powyzej 60 roku Zycia zamieszkatych w miescie Jastrzebie-Zdroj”,
pod warunkiem uzupetnienia projektu programu o elementy wskazane
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz roznig 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 0soéb 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 i 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
podwyzszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

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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Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet
catkowity i jednostkowy. Zaktada wybor realizatora programu w ramach
konkursu i zaszczepienie przeciwko grypie mieszkaricow Jastrzebia - Zdroju,
ktorzy ukoriczyli 60 r.z., Interwencja ma doprowadzi¢ do zwiekszenia o 30%
liczby 0sob zaszczepionych w tej grupie wiekowej. Populacja wybrana zostata
prawidtowo. Szczepienie poprzedzi badanie lekarskie. Program przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Projekt ma byc¢ realizowany
w latach 2017-2021.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

w projekcie wymieniono cel gtdwny i 6 celow szczegdéfowych. Wymagajq one
przeformutowania. Cel gfdwny mdgtby zostac zdefiniowany jako: poprawa
stanu zdrowia mieszkancow miasta powyzej 60 r. z. poprzez
przeprowadzenie odpowiednich dziatan z zakresu profilaktyki grypy. Celami
szczegofowymi mogtoby by byc: zwiekszenie liczby osob powyzZzej 60 r. Z.
zaszczepionych przeciwko grypie o x%, zwiekszenie liczby osob objetych
dziataniami edukacyjnymi z zakresu profilaktyki grypy o x%. Oczekiwanymi
efektami bytby w krotkiej perspektywie czasowej: wzrost wiedzy uczestnikow
programu na temat profilaktyki grypy oraz wzrost liczby osob powyzej
60 r. z. zaszczepionych przeciwko grypie, efektami dtugofalowymi mogfoby
byc: obnizenie zachorowalnosci, hospitalizacji, umieralnosci z powodu grypy
i jej powiktan w populacji docelowej;

mierniki efektywnosci nalezafoby uzupetni¢ o takie wskazniki jak: liczba
0s0b, ktorych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan do szczepienia,
liczba 0s06b, u ktorych wystgpity niepozqgdane odczyny poszczepienne;
komentarza wymaga deklaracja zwiekszenia o 30% liczby o0sob
zaszczepionych, przy planowanym 50%  zwiekszeniu  dostepnosci
do szczepien;

nalezy poda¢ w jakiej formie bedzie prowadzona akcja informacyjna
0 programie oraz czy o udziale w programie bedzie decydowata kolejnosc
zgtoszen;

nalezy wyjasni¢ sprzecznos¢ miedzy zapisami dotyczgcymi planowanych
dziatan. Na str. 9 podano informacje, ze edukacja obejmie wytgcznie tych
pacjentow, ktorzy zakwalifikujq sie do udziatu w szczepieniach, a na str. 10,
ze w przypadku braku mozliwosci zaszczepienia uczestnika zostanie
on obowigzkowo poddany dziataniom z zakresu edukacji zdrowotnej;

nalezy podac jakie tresci obejmujq dziatania edukacyjne;

w ocenie zgtfaszalnosci nalezy odniesc¢ sie do liczby osob, ktore nie wezmgq
udziatu w programie ze wzgledu na przeciwwskazania zdrowotne i liczby
0s0b biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych;
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nalezy skorygowac sposob oceny efektywnosci programu, W projekcie
napisano, Ze analizie bedq podlegac¢ mierniki efektywnosci dziatan z zakresu
rehabilitacji i dietetyki. Wskazane bytoby uwzglednienie miernikdw z zakresu
szczepien ochronnych, w tym wskaZnikow danych statystycznych
zapadalnosci na grype wg PSSE i NIZP-PZH, liczby przeprowadzonych
szczepien, liczby o0so0b, u ktdorych wystgpity niepozgdane odczyny
poszczepienne, wptywu dziatan edukacyjnych na zgtaszalnosc¢ na szczepienia;
w budzecie nalezy wyjasni¢ oszacowanie kosztow catkowitych. W projekcie
napisano, ze do etapu edukacji przystgpiq wszyscy uprawnieni tj. 100%,
a wiec rocznie ok. 21 430 0s6b, natomiast w analizie kosztow uwzgledniono
roczny udziat 10 000 osob (wyjgtek stanowi rok 2017- 10500 o0sdb).
Napisano takze, Zze do etapu szczepien przystgpi 50% uprawnionych osob,
aw tabeli kosztow realizacji programu podano, Ze liczba uczestnikow
programu wyniesie 80%. Niewtfasciwie zostaty okreslone koszty roczne
w latach 2018-2021.

projekt zaktada wspdtfinansowanie ze srodkow NFZ. Brakuje informacji
dotyczqcej wysokosci planowanego dofinansowania Nalezy podkreslic,
ze program moze byc¢ zrealizowany tylko w przypadku dofinansowania
z Narodowego Funduszu Zdrowia Ilub zagwarantowania przez miasto
Jastrzebie —Zdrdj 100% budzetu na jego realizacje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.212.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 60 r.z. zamieszkatych w miescie Jastrzebie-Zdréj” realizowany przez: miasto Jastrzebie-Zdroj,
Warszawa, sierpied 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wspierania aktywnosci fizycznej
mieszkancow Powiatu wodzistawskiego w wieku 60 lat i wiecej
w roku 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  wspierania  aktywnosci  fizycznej  mieszkancow  Powiatu
wodzistawskiego w wieku 60 lat i wiecej w roku 2018”, pod warunkiem
uzupetnienia projektu programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest zwiekszenie sprawnosci i aktywnosci fizycznej oraz
poprawa komfortu zycia i dostepu do swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
mieszkaricow powiatu wodzistawskiego w wieku 60 lat i wiecej z dysfunkcjq
narzqgdu ruchu, poprzez wigczenie ich do indywidualnego programu
rehabilitacji, fizjoterapii oraz umozZliwienie im uczestnictwa w otwartych,
grupowych ¢wiczeniach usprawniajgcych prowadzonych przez profesjonalistow,
zachecenie ich do zwiekszenia aktywnosci fizycznej i nauczenie (cwiczen,
ktore bedq mogli wykonywac¢ samodzielnie po zakoriczeniu programu.

Program ma objg¢ swym zakresem ok. 500 mieszkancow po 60. roku Zzycia

zdysfunkcjq narzqdu ruchu oraz ok. 80 ze seniorow ze stopniem

niepetnosprawnosci orzeczconym z powodu dysfunkcji narzqdu ruchu.

Koszt catkowity realizacji programu w 2018 r. okreslono na 92 tys. zt. Projekt

programu zostanie sfinansowany ze srodkow wfasnych pochodzqgcych z budzetu

Powiatu. Whnioskodawca przewiduje jednak mozliwos¢ wspdtfinansowania

ze srodkow NFZ.

Uwagi Rady:

e W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego, jakim jest
postepujgca niesprawnosc fizyczna osob starszych. Nalezy jednak zaznaczyc,
iz programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom zapobiegajgcym
wystgpieniu oraz pogtebieniu niepetnosprawnosci nie sq programami
o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym. Czesto dotyczq bowiem
zroznicowanej populacji dotknietej wieloma schorzeniami warunkujgcymi

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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niepetnosprawnos¢. Nalezy zatem wyraZnie sformutowac celu gtowny
i szczegotowe zgodnie z zasadami S.M.A.R.T.;

o ponownej analizy i uszczegdtowienia wymaga kwestia kryteriow oceny
efektywnosci programu;

« projekt programu zawiera opis dziatan organizacyjnych, nie uwzglednia
jednak doktadnego ich harmonogramu. Whnioskodawca zaznacza,
Ze harmonogram oraz czas realizacji zaje¢ zostanie opracowany przez
potencjalnego realizatora dziatarn w programie. Wybdr realizatora programu
zostanie dokonany w ramach konkursu ofert. Biorgc pod uwage, ze projekt
bedzie realizowany na terenie catego powiatu, warto uwzglednic¢ role
koordynatora dziatan wdrazanych w ramach programu;

e program dotyczy populacji osob starszych z dysfunkcjq narzqdu ruchu.
Nalezy zatem zaplanowac srodki finansowe na transport mieszkancow
powiatu, ktorzy ze wzgledu na nienajlepszy stan zdrowia lub stopien
niepetnosprawnosci nie sq w stanie dotrze¢ do placowki rehabilitacyjnej
samodzielnie;

e zarowno w zakresie otwartych zaje¢ ruchowych, jak i fizykoterapii/
kinezyterapii, nie okreslono kosztow przypadajqcych na jednego uczestnika
programu. Nie oszacowano rowniez kosztow akcji informacyjnej,
jak i wydatkow zwigzanych z obstugqg programu (w tym monitorowania
i ewaluacji);

e zgodnie z projektem programu uczestnicy majq by¢ poinstruowani,
co do dalszego kontynuowania cwiczen w warunkach domowych, dlatego
tez wnioskodawca zaleca obecnosc cztonka rodziny pacjenta na przynajmniej
jednym z zajec¢ realizowanych w ramach programu. Whnioskodawca
nie przedstawia rozwiqzania w przypadku zgtoszenia sie do udziatu
w programie osob starszych i samotnych, ktore nie mogq liczy¢ na takq
pomoc w trakcie wdrazania ¢wiczen ruchowych w domu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.200.2017 ,,Program wspierania aktywnosci fizycznej mieszkancéw Powiatu Wodzistawskiego w wieku
60 lat i wiecej w roku 2018 , TERAZ TWOJ RUCH SENIORZE” realizowany przez: Powiat wodzistawski, Warszawa,
sierpien 2017 oraz Aneksow do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r., ,,Programy z zakresu
profilaktyki geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 257/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szkolen z zakresu
pierwszej pomocy przedmedycznej dla ucznidéw szkét podstawowych
na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szkolen z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla uczniow
szkét podstawowych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-20207,
pod warunkiem uzupetnienia projektu programu o elementy wskazane
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministra Zdrowia.

Gtownym zatozeniem programu jest ,nabycie umiejetnosci udzielania pierwszej

pomocy przedmedycznej oraz wyksztafcenie wtasciwych reakcji na stan

zagrozenia zycia, wsrod uczniow klas VIl szkét podstawowych (w momencie

rozpoczecia realizacji programu) na terenie miasta Chorzow w latach 2018-

2020”.

Uwagi Rady:

1. Cel wydaje sie byc¢ dziataniem, natomiast zgodnie z definicjg powinien byc
dgzeniem do uzyskania konkretnie zdefiniowanej zmiany. Ponadto, dobrze
sformufowany cel powinien byc¢ zgodny z zasadq S.M.A.R.T. i spetniac
wszystkie jej kryteria, tj. szczegdfowosci, mierzalnosci, osiggalnosci,
istotnosci oraz zaplanowania w czasie. Zasadnym wiec bytfoby
przeformutowanie celu gtdwnego przez wnioskodawce na np. ,zwiekszenie
poziomu wiedzy oraz umiejetnosci praktycznych w zakresie pierwszej
pomocy przedmedycznej wsrod uczniow klas VIl szkoét podstawowych
na terenie Chorzowa w latach 2018-2020”. Dodatkowo wnioskodawca
okresla cztery cele szczegotowe, ktdre powinny byc uzupetnieniem gtdwnego
zatozenia, a nie jego powieleniem. Podobnie jak w przypadku celu
nadrzednego, czes¢ z nich stanowi dziatania, a nie cele same w sobie (jak np.
,habycie umiejetnosci praktycznych udzielania pierwszej pomocy
przedmedycznej” oraz ,wyksztatcenie wtasciwych postaw i reakcji w stanie
zagrozenia zycia”). Cele dot. ,zwiekszenia poziomu wiedzy teoretycznej
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odnosnie wzywania stuzb ratowniczych”, czy ,zwiekszenia sSwiadomosci
spotecznej odnosnie reagowania na stan zagrozenia Zycia” zostaty
poprawnie sformutowane.

. Oczekiwane efekty sq adekwatne do postawionych zatozeri, natomiast
mierniki efektywnosci wymagajg dopracowania. Oprdcz wspomnianych
przez wnioskodawce wskaznikow efektywnosci, jak: , liczba uczniow objetych
programem”, ,liczba i odsetek uczniow, ktorzy pozytywnie zaliczyli test
wiedzy” oraz ,liczba i odsetek ucznidw, ktdrzy zaliczyli zajecia praktyczne”,
warto ustosunkowac sie rowniez do samego poziomu wiedzy populacji
docelowej programu przed jego wdrozeniem i po jego realizacji. Kwestia ta
wydaje sie by¢ wazna, gdyz dla czesci uczniow szkolenie w ramach programu
moze stanowic¢ utrwalenie dotychczasowych umiejetnosci i wiedzy, a dla
innych moze byc¢ zupetnie nowq/ nabytq umiejetnosciq/zagadnieniem.

. Whnioskodawca nie wuzasadnia metodyki wyboru populacji docelowej
(dlaczego szkolenia bedq realizowane tylko dla klas VII?). Warto dodac,
Ze aktualne wytyczne ERC 2015 wskazujg na szczegolng zasadnosc
wdrazania szkolen pierwszej pomocy wsrod opiekundw i/lub cztonkow
rodziny pacjentow wysokiego ryzyka (np. z problemami kardiologicznymi).
Whioskodawca nie uscisla tez, w jakich doktadnie grupach bedq realizowane
szkolenia.

. Nie przedstawiono doktadnego harmonogramu realizacji zadan w nim
uwzglednionych, jednak wnioskodawca zaznacza, ze szczegdfowy plan
zostanie przygotowany przez realizatora programu.

. W projekcie programu zaznacza sie, ze wyzej opisane szkolenia pomocy
przedmedycznej zostang zakoriczone testem sprawdzajgcym nabytq wiedze
teoretyczng, ale i sprawdzeniem umiejetnosci praktycznych, oraz uzyskaniem
stosownego certyfikatu. Uczniowie, celem zaliczenia ww. kursu, muszq zdac¢
dany test na poziomie co najmniej 70%. Nie jest jednak jasne, na jakich
doktadnie zasadach bedg egzekwowane nabyte przez uczniow umiejetnosci
praktyczne w ramach kursu.

. Ankiety ewaluacyjne uwzglednione przez wnioskodawce nie zostaty
zatgczone do projektu programu celem weryfikacji ich formy i tresci. Nie jest
rowniez jasne czy w projekcie zostanie uwzgledniona ankieta satysfakcji
uczestnika z Swiadczonych w programie ustug. Zasadnym byfoby
przeanalizowanie rowniez wplywu wiedzy teoretycznej na zachowania
praktyczne w dtuzszym okresie czasu. Mozna byfoby zbadac ilos¢ podjetych
interwencji przed przyjazdem pogotowia, w szczegodlnosci wsrdd populacji
mtodziezy w wieku szkolnym; przeanalizowa¢ czy wzrosta liczba
przechodniow angazujqcych sie w przeprowadzenie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej, oraz czy to przetozyto sie na wyzszq przezywalnosc.
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7. W projekcie programu przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych
realizacji dwdch cykli szkolern pomocy przedmedycznej (ok. 74 zt) oraz
kosztow zwigzanych z dziataniami organizacyjno-edukacyjnymi (ok. 1000 zi).
Nie jest jasne, co doktadnie zostato uwzglednione we wspomnianym koszcie
zadarn organizacyjno-edukacyjnych. tgczny koszt realizacji programu w roku
2018 oszacowano na 69 450 zt. Nie jest jasne dlaczego wnioskodawca,
w punkcie dot. wyliczen kosztu jednostkowego na 1 uczestnika szkolenia,
uwzglednia kwote 68 950 zt, by¢ moze jest to pomytka edytorska. Nalezy
te kwestie wyjasni¢. Koszt catkowity programu w ciggu 3 lat realizacji
oszacowano na 215 528 zt.

8. Whnioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze Srodkow
NFZ. Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ,
program moze byc realizowany z funduszy wtasnych Miasta Chorzow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.221.2017 ,Program szkolen z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla uczniow szkét
podstawowych na terenie miasta Chorzéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa,
sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne
podstawy oceny”, styczert 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 258/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka
chordéb wywotanych zakazeniami wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2018-2022" (miasto Rawa Mazowiecka)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka chorob wywotanych zakazeniami
wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022” (miasto Rawa
Mazowiecka), pod warunkiem przeredagowania projektu z uwzglednieniem
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej planowany do realizacji przez Miasto
Rawa Mazowiecka dotyczy profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych wsrod
dziewczqt i chtopcow z rocznikow 2002-2006 oraz ich rodzicow/opiekundow
prawnych, a takze szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV wsrod
dziewczgt w wieku od 12 do 16 Ilat zamieszkatych na terenie Rawy
Mazowieckiej. Realizacja programow z tego zakresu wpisuje sie w potrzeby
zdrowotne spoteczenstwa i jest rekomendowana przez towarzystwa naukowe
i ekspertow. Projekt zostat przygotowany z uwzglednieniem wiekszosci
wymaganych elementdw. Rada Przejrzystosci, w Slad za raportem AOTMIT,
zwraca jednak uwage na te elementy projektu, ktore wymagajq korekty przed
wdrozeniem programu do realizacji. Najwazniejsze z nich to:

o cel gtowny zaproponowany przez wnioskodawce wymaga
przeformutowania, gdyz powinien on by¢ mozliwy do osiggniecia podczas
trwania programu, natomiast zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy jest efektem dfugofalowym;

« W projekcie nie przedstawiono harmonogramu realizacji szczepiern p/HPV.
Kwestia ta jest istotna, gdyz schemat dawkowania wybranej szczepionki
powinien odpowiadac aktualnej ChPL;

e dziatania edukacyjne powinny uswiadamiaé kobietom, iz szczepionki

nie chroniq przed wszystkimi typami onkogennych HPV i konieczna jest
kontynuacja kontroli cytologicznej;
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« nie jest jasne jakq tresc¢ i forme bedqg miaty planowane dziatania edukacyjne;

« ocena efektywnosci w projekcie programu zostata potraktowana w sposob
zdawkowy i wymaga uzupetnienia;

o edukacja zdrowotna zostata przewidziana jedynie w ramach realizacji
projektu w 2018 r., w zwiqgzku z tym istnieje prawdopodobienstwo,
Ze dziatania edukacyjne nie bedq wdrazane w kolejnych latach.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.228.2017 ,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka choréb wywotanych zakazeniami wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022” realizowany przez: Miasto Rawa Mazowiecka, Warszawa,
sierpien 2017 oraz Aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko ospie wietrznej na lata 2018-2022 w Gminie Wodzistaw”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko ospie wietrznej na lata 2018-
2022 w Gminie Wodzistaw”, pod warunkiem uzupetnienia projektu programu
o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada szczepienie dzieci od 12 m. z. do 3 r. z. (ok. 430 dzieci)
oraz edukacje rodzicow/opiekunéw w latach 2018-2022 w gminie Wodzistaw.
Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka ospy wietrznej i ktory wpisuje sie
w priorytety zdrowotne zawarte w Rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie:
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,poprawa jakoSci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Whnioskodawca w sposob prawidfowy przedstawia problem zdrowotny, jakim sq
zakazenia wirusem ospy wietrznej i potpasca (VZV), wskazujgc m.in. drogi
zakazenia, przebieg ospy wietrznej, jej mozliwe powiktania oraz leczenie.
Whnioskodawca w sposob prawidtowy przedstawit dane epidemiologiczne
zachorowalnosci na ospe wietrzng w wojewddztwie swietokrzyskim, w Polsce
oraz Europie i na Swiecie. Zalecenia dotyczgce szczepien p/ospie wietrznej
sq niejednorodnej, jednak zarowno WHO jak | towarzystwa naukowe
rekomendujq te szczepienia przede wszystkim w grupach ryzyka. W Polsce
szczepienia te znajdujg sie w Programie Szczepiern Ochronnych na 2017 r.,
jednak jako szczepienia obowigzkowe sq realizowane wyftqcznie wsrod dzieci
z okreslonych grup ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.204.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko ospie wietrznej na lata 2018-2022 w
Gminie Wodzistaw” realizowany przez: Gmine Wodzistaw, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu
»Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 8-10 lat z tereny gminy Wodzistaw na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 8-10 lat z tereny
gminy Wodzistaw na lata 2018-2022”, pod warunkiem uzupetnienia projektu
programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Wodzistaw
w zakresie profilaktyki stomatologicznej, zaktadajqcy przeprowadzenie akcji
edukacyjnej, badania stomatologicznego potqgczonego z ocenq stanu higieny
jamy ustnej, instruktazem higieny jamy ustnej, ocenq stanu uzebienia i zgryzu
oraz oznaczeniem wskaznika puw (dla zebow mlecznych) i PUW (dla zebow
statych), a takze zabezpieczenie lakiem szczelinowym bruzd zebow szdstych
u dzieci, ktore nie miaty dotychczas wykonanego zabiegu — w wieku 8-10 lat
w pierwszym roku realizacji programu (rok 2018) oraz w wieku 8 lat w kolejnych
latach realizacji programu (lata 2019-2022) oraz dzieci, u ktdrych doszto
do czesciowej/catkowitej utraty laku, jak rowniez zabezpieczenie lakiem
szczelinowym bruzd zebow siodmych u dzieci 10-letnich, ktore nie miaty
do tej pory wykonanego zabiegu oraz u dzieci 10-letnich i ktdrych doszto
do czesciowej bgdz catkowitej utraty laku. Populacje docelowq stanowiq dzieci
w wieku od 8 do 10 lat (ok. 470 dzieci) oraz, w zakresie edukacji, rowniez
ich rodzice bgdz opiekunowie prawni (ok. 940 osob). Program ma byc
realizowany w latach 2018-2022. Whnioskodawca oszacowat tgczny koszt
realizacji programu na kwote 61 170 zt. Srodki przeznaczone na realizacje
programu czesciowo (60%) bedqg pochodzi¢ bedq z budzetu gminy Wodzistaw
i czesciowo (40%) Program wspdtfinansowany ze Srodkéw Swietokrzyskiego
Oddziatu Wojewodzkiego NFZ.

Rada zaleca:

e ponowngq analize i zdefiniowanie celow szczegdtowych zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T., tak aby mozna byto mierzy¢ postep zarédwno w ich realizacji;
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o oOkreslenie kosztow, zakresu oraz miejsca budZecie planowanej akcji
informacyjno-edukacyjnej;

« dostarczenie szczegotowej informacji o kompetencji kadry pracowniczej,
wyposazenia oraz warunkow lokalowych, jakie powinien posiadac
potencjalny realizator programu;

« analize i rozwigzanie konfliktu, jaki powstaje wskutek powielania niektdrych
swiadczen, zwfaszcza w sytuacji, gdy program jest wspotfinansowany
ze srodkow NFZ.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.206.2017 ,Program profilaktyki préchnicy zebdéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu gminy
Wodzistaw na lata 2018-2022” realizowany przez: Gmine Wodzistaw, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu
,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —
wspolne podstawy oceny” z lipca 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblgga”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblgga”, pod warunkiem
uzupetnienia projektu programu o elementy wskazane w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada szczepienie w 2017r. wszystkich dzieci
zameldowanych na terenie miasta Elblgg (ok. 320 dzieci rocznie),
niezaszczepionych w latach 2015-2016. Interwencja stanowi dziatanie
uzupetniajgce dla kalendarza szczepien obowigzkowych Ministra Zdrowia
na 2017 r. i jej realizacja jest planowana w latach 2017-2018. Opiniowany
projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania  chorobom  zakaZnym i  zakazeniom”,  ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126). W ramach interwencji, poza
szczepieniem, przewidziano rdwniez dziatania edukacyjne skierowane
do rodzicow/opiekunow szczepionych dzieci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.208.2017 ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych
w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga” realizowany przez: Miasto Elblag, Warszawa, sierpien 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2014 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 262/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciw grypie dla
mieszkancéw miasta Bitgoraj na lata 2018-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Bitgoraj na lata
2018-2021”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 p0z.1126):
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.
Projekt programu zaktada szczepienie p/ grypie zameldowanych na state
na terenie miasta mieszkancow miasta Bitgoraj w wieku pow. 60 r. z. w latach
2018-2021. Wybor grupy docelowej osob 260 r.z. jest zgodny z wytycznymi
w przedmiotowym zakresie — objecie szczepieniami 0séb po 50. r.z. jest bowiem
rekomendowane przez KLR (2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009),
MQIC (2008) oraz Polskie Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007).
Ponadto, czes¢ rekomendacji wskazuje na zasadnos¢ przeprowadzania
szczepien przeciwko grypie po 65. r.z. (m. in. WHO 2012, ECDC 2016, Francja
2008, Szwajcaria 2007, PHAC 2006). Zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko grypie nalezq do grupy
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze Ssrodkow Ministra Zdrowia,
szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.210.2017 ,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Bitgoraj na lata 2018-2021"
realizowany przez: Miasto Bitgoraj, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z listopada 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 263/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka prostaty
dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych
na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 Ilat
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Miasta Chorzow
w zakresie wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego w populacji
mezZczyzn w wieku 55 oraz 60 lat. W ramach programu przewidziano realizacje
akcji informacyjnej, konsultacji z lekarzem urologiem, badanie stercza
per rectum oraz badanie antygenu sterczowego PSA.

Zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka stercza
w populacji bezobjawowej budzi jednak szereg kontrowersji. Zdaniem
krajowych ekspertow skryning masowy (populacyjny) nie jest zalecany
w przypadku raka gruczotu krokowego i nie powinien by¢ prowadzony
i finansowany z budzetu jst. Rowniez rekomendacje wiekszosci towarzystw
naukowych sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku raka gruczotu krokowego, w populacji bezobjawowych mezczyzn,
nie ma uzasadnienia. Wnioskodawca rozwazy¢ moze skryning oportunistyczny,
ograniczony do 0s6b o znacznym ryzyku rozwoju choroby (np. rodziny,
w przypadku ktorych u wielu najblizszych cztonkow np. ojca i dwdch braci zostat
zdiagnozowany rak stercza przed 65. r.z.) wymagatoby to jednak
przygotowania nowego projektu z uwzglednieniem uwag szczegotowych
zawartych w raporcie AOTMIT.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.213.2017 ,Program profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa, sierpier 2017 oraz

Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2016.



