Rada Przejrzystosci
dziatajgea przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 33/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 sierpnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

Marzanna Biefkowska

Andrzej Kokoszka — udziat w posiedzeniu od pkt 5 porzadku obrad
Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Zbigniew Szawarski

Andrzej Sliwczyriski

Marek Wroriski

Cztonkowie Rady nieobecni ha posiedzeniu:

1. Piotr Szymaniski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
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2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.
4

Przygotowanie opinii w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowe] dla lekéw
zawierajagcych substancje czynne: apixabanum, dabigatranum etexilatum, rivaroxabanum,
objetych obecnie refundacja w kategorii dostepnosci: lek dostepny w aptece na recepte
w ramach grupy limitowej: 22.0 - Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn
drobnoczasteczkowych.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS »Regionalny program
przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy w wojewddztwie $laskim na lata 2017-2020”.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki przeciwobrzekowej dla o0séb po zabiegach z zakresu chirurgii
onkologicznej zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020",
2) ,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet w wieku 48 lat zamieszkatych na terenie
Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,
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3) ,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wéréd mieszkanek gminy Ujazd w wieku
18+",

4) ,Program profilaktyki raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek
w wieku 18-49 [at”,

5) .,Program wczesnego wykrywania wad stuchu u dzieci w wieku 6 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,

6) ,Szczepienia Profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 60 roku zycia w Gminie Pruszcz
Gdariski”,

7} ,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci wéréd dzieci szkolnych w wieku od 10 do 15 lat
jako element profiiaktyki choréb uktadu krazenia na terenie Gminy Radwanice”,

8) ,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej
niepetnosprawnoscig wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji
w warunkach domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,

9) ,Program prewencji ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,

10) ,Program wczesnego wykryWania wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020",

11) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry wéréd mieszkaricéw miasta
Leszna”,

12) ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nerek wéréd mieszkaricéw miasta

Leszna”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci refundacji w ramach katalogu chemioterapii
lekéw zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.
w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10 C45.0 - ztoéliwy migdzybtoniak optucne;j (stadium
zaawansowane).

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

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

Ad 4. Projekt swojej opinii w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekéw zawierajacych
substancje czynne: apixabanum, dabigatranum etexilatum, rivaroxabanum, objetych obecnie
refundacjay w kategorii dostepnosci: lek dostepny w aptece na recepte w ramach grupy limitowej:
22.0 - Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych przedstawit
Andrzej Sliwczyniski. Przypomniat, ze ieki zawierajace wymienione 3 substancje objete sg
refundacjg, wniosek za$ dotyczy utworzenia nowej grupy limitowej. Te leki majg inng forme,
poniewaz s3 to leki doustne, wigc s tatwiejsze w stosowaniu. Wskazania rejestracyjne sg generalnie
takie same, chociaz leki starszej generacji majg je troche rozszerzone, bo réwnie: s3 poza
wskazaniami rejestracyjnymi dopuszczone do refundacji. Zgodnie z przepisami mozna utworzy¢ nowg
grupe limitowg dla lekéw ktére maja inna postac. Zwiekszenie wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) na leki w przypadku utworzenia nowej grupy wzrostyby, natomiast pacjenci
doptacaliby mniej do lekéw niz obecnie. Warunki bezpieczeristwa i efektywnoéé kliniczna jest
podobna w catej grupie limitowej 22.0. Aby zabezpieczyé budiet NFZ zaproponowat aby
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w rekomendacji, ewentualnie pozytywnej, byto odniesienie do obnizenia ceny lekéw refundowanych
zawierajacych te 3 substancje czynne do wartosci DDD produktu o najnizszej cenie w dotychczasowej
grupie limitowej. Byta taka sytuacja w jednym z lekéw, ze lek dostepny na 100% byt duzo tanszy niz
refundowany, nalezy tego unikna¢. Zaproponowat aby cene zmniejszy¢ tym bardziej, ze producenci
tych lekow w przypadku utworzenia nowej grupy limitowej beda mieli ten plus, ze pacjent bedzie
mniej doptacat, czyli bedzie mniejsza bariera dla pacjenta w korzystaniu z lekéw doustnych.

Dalej nastgpita wymiana zdai pomigdzy cztonkami Rady: M. Mysliwiec — czyli beda stosowane
szerzej? A. Sliwczyriski — moga by¢ stosowane szerzej, chociaz leki przeciwzakrzepowe raczej nie sg
stosowane dowolnie. Istnieje mozliwos¢ ze bedzie wieksza sktonnos¢ pacjentéw do kupowania lekéw
doustnych zamiast iniekcyjnych. M. Mysiiwiec - czy jest szansa aby ktérys z nich byt zastapiony
generykiem, np. dabigatran istnieje na rynku ponad 10 lat i moina sie spodziewaé¢ lekéw
generycznych. To byloby jedyne uzasadnienie rozdzielenia heparyn doustnych. A. Sliwczynski - jezeli
bedzie generyk to przy utworzeniu tej oddzielnej grupy, pojawienie sie generykéw niewatpliwie
wplynie na tg grupe. M. Mysliwiec - gdyby byty tak jak w tej chwili w jednej grupie, to pacjent do
heparyn by doptacat bardzo duzo. W tej chwili juz duzo ptaci, szczegélnie ci pacjenci z nowotworami
u ktérych czesto preferuje sie heparyny. Dodat, Ze uwaia za zasadne rozdzielenie lekdw
i zaproponowat aby zaaprobowac pozytywng opinie i proponowany warunek obnizenia ceny lekéw.

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

Ad 5. W oczekiwaniu na prezentacje analityczna, swojg propozycje opinii w sprawie oceny projektu
programu polityki zdrowotnej ,Regionalny program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy
w wojewddztwie $laskim na lata 2017-2020", przedstawit Marek Wroriski cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w treéci opinii i raporcie analitykéw AOTMIT,
a nastepnie odczytat tres¢ swojej propozycji opinii.

W dalszej kolejnosci Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze
informacje z raportu nr: OT.441.222.2017 ,Regionalny program przeciwdziatania nadwadze, otytosci
i cukrzycy w wojewddztwie $lgskim na lata 2017-2020”,

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

Ad 6. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego, ,Program profilaktyki przeciwobrzekowej dla os6b po zabiegach z zakresu chirurgii
onkologicznej zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”, przedstawit Michat
Mysliwiec. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT, ktére dotyczg gtéwnie prawidtowosci przedstawienia celéw szczegétowych
i dostosowania sie do zasady S.M.A.R.T.

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

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego

»Program profilaktyki raka piersi dla kobiet w wieku 48 lat zamieszkatych na terenie miasta Chorzéw
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na lata 2018-2020" przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Na wstepie stwierdzita, ze wszystkie 3 projekty opinii prezentowane przez nig na posiedzeniu s
opiniami pozytywnymi, a poniewaz wszystkie 3 programy zawierajg niewielkie uchybienia to pod
warunkiem uwzglednienia zaproponowanych uwag. Akcje edukacyjne przewidziane w projekcie,
ktére sg bezcenne, jak i zaplanowane interwencje mieszczg si¢ w ogélnie przyjetych schematach
postgpowania i rekomendacjach migdzynarodowych. Bardzo waine jest, ie autorzy programu
planujg obja¢ 80% kobiet spetniajgcych kryterium wtaczenia. Aby badania przesiewowe byty
skuteczne, zgodnie z rekomendacjami komisji Europejskiej i WHO powinno sie do nich zgtasza¢ co
najmniej 70-75% populacji doceiowej. Najnowsze rekomendacje migdzynarodowe podkreslaja, ze ze
wzgledu na wzrost liczby zachorowar oraz przesuniecie sie grupy wiekowej w strone zdecydowanie
mtodszej, jesli chodzi o zachorowania na raka piersi w populacji 40-49 lat, takie badania s3
rekomendowane do przeprowadzenia, pod warunkiem wyrazenia zgody, uswiadomienia
indywidualnego kobiety. Watpliwosci budzi jednak fakt sformutowania warunkéw wykonania
badania mammograficznego, ktérym ma by¢ skierowanie od lekarza POZ, co naraza kobiety na
dodatkowg wizyte lekarska. Poza tym badanie mammograficzne nie jest badaniem gwarantowanym
w ramach NFZ jesli chodzi o opieke ambulatoryjna. To powinno by¢ zmienione. Pozostate uwagi sa
drobne.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gloséw 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 kobiecych choréb nowotworowych wsréd mieszkanek gminy Ujazd w wieku
18+” przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia
uwag AOTMIT. Uwagi AOTMIT dotyczg gtdwnie informacji, ze w programie bedzie mogto wzigé udziat
jedynie 16% kobiet z populacji docelowej, z powodu ograniczonych mozliwosci finansowych gminy.
Interwencje takie jak badania ginekologiczne, badania cytologicznego, badania USG narzgdu rodnego
sg $wiadczeniami gwarantowanymi oferowanymi w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
ale w tym przypadku nie bgda dublowa¢ swiadczen gwarantowanych, poniewaz na terenie gminy nie
funkcjonuje zaden podmiot leczniczy, ktdry miatby podpisang umowe z NFZ w zakresie tych
$wiadczen ginekologicznych.

Andrzej Sliwczyriski wyrazit zdziwienie, gdzie i w jaki sposdb Wnioskodawca chce realizowaé te
$wiadczenia, skoro gmina nie ma lekarza ani oérodka.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 1 glosie 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 raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek w wieku 18-49 lat”,
przedstawita Aleksandra Michowicz, czfonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia
uwag AOTMIT. Uwagi AOTMIT dotyczg gtéwnie zasadnosci merytorycznej wykonywania badania
piersi przy pomocy usg. Autorzy programu zatozyli, ze do tego badania beda kwalifikowane kobiety
u ktérych wystapig 3 czynniki ryzyka zachorowania, natomiast zgodnie z rekomendacjami badanie
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usg piersi jest rozpatrywane gtéwnie w kontekscie badania pomocniczego, gdy wystapi juz
podejrzenie nowotworu piersi.

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

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program wczesnego wykrywania wad stuchu u dzieci w wieku 6 lat zamieszkatych na terenie Miasta
Chorzéw na lata 2018-2020", przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

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 zatgcznik
do protokotu.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
»Szczepienia Profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 60 roku zycia w Gminie Pruszcz Gdaniski”,
przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opini¢ pozytywng pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT, ktdre gtéwnie odnoszg sie do przeformutowania celéw programu oraz
miernikdw efektywnosci. Dodatkowo, nalezy uzupetni¢ informacje dotyczace planowanych dziatan

edukacyjnych.

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

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci wsréd dzieci szkolnych w wieku od 10 do 15 lat jako
element profilaktyki choréb uktadu krazenia na terenie Gminy Radwanice”, przedstawit Konrad
Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowat opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT, ktére gtdwnie odnosza sie do doprecyzowanie kryterium opartego o BMI, na podstawie
ktérego bedzie odbywac sie przejécie do drugiego etapu programu, przeformutowania celéw
programu oraz weryfikacji kosztorysu.

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.

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
»Program stymulacji rozwoju dla dzieci i miodziezy niepetnosprawnej oraz zagroionej
niepetnosprawnoécig wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji w warunkach
domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”, przedstawit Zbigniew
Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowat opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.
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Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program prewencji ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”, przedstawita
Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng pod warunkiem przeredagowania propozycji
projektu programu o tre$¢ raportu AOTMIT. W przedstawionym projekcie brakuje precyzyjnych
informacji na temat zakresu oraz doktadnsej liczby stosowanych, poszczegdlnych rodzajéw
interwencji, co powoduje, ze nie jest mozliwe do zweryfikowania czy pacjenci faktycznie otrzymaja
adekwatng ilo$¢ $wiadczer terapeutycznych. Plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
wczeshosci i ciggtosci procesu rehabilitacji. Nalezy m.in. doprecyzowaé cel gtéwny oraz cele
szczegOtowe, ktére nie zostaty sformutowane w sposdb prawidtowy i powinny zosta¢ zmodyfikowane
tak, aby wszystkie spetniaty kryteria S.M.A.R.T.

Wobec braku innych gtoséw prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacs jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

10) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat zamieszkatych na terenie Miasta
Chorzéw na lata 2018-2020”", przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng pod
warunkiem przeredagowania propozycji projektu programu o tre$¢ raportu AOTMIT.
W przedstawionym projekcie budzet programu zostat przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci
i wymaga uzupetnienia tym bardziej, ze wnioskodawca planuje ztozyé wniosek o wspétfinansowanie
ze $rodkéw NFZ w wysokosci 40%. Nalezy réwniez doprecyzowac cel giéwny oraz cele szczegétowe.

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

11) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry wéréd mieszkaicdw miasta Leszna”,
przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod warunkiem przeredagowania
propozycji projektu programu o tre$¢ raportu AOTMIT. Whnioskodawca nie zaplanowat
przeprowadzenia dziatarh edukacyjnych, budzet programu zostat przygotowany na duzym poziomie
ogéblnosci i wymaga uzupetnienia, nalezy réwniez doprecyzowac cel gléwny oraz cele szczegbtowe.

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

12) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nerek wéréd mieszkaricdbw miasta Leszna,
przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia
drobnych uwag Rady. Dotyczg one gtéwnie objecia edukacjg szerszej grupy ludzi oraz nie ujecia w

kosztach akcji informacyjnej.
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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 zatacznik
do protokotu.

Ad 7. Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie zasadnosci refundacji w ramach katalogu
chemioterapii lekéw zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum, przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj. w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10 C45.0 — ztosliwy miedzybtoniak optucnej (stadium
zaawansowane), przedstawita Agata Maciejczyk cztonek Rady wyznaczony przez prowadzjcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przypomniata, ze zagadnienie byfc juz przedmictem
opinii Rady ktéra wypowiedziata sie w 2014 roku. za refundacjg vinorelbiny w miedzybtoniaku
optucnej. Niestety nie ma dobrej jakosci badan Ill fazy, ktére by oceniato to wskazanie. Wyniki
badati Il fazy réwniez nie sg spektakularne. Mimo tego zaproponowata pozytywng opinie, poniewaz
sam miedzybtoniak optucnej jest rzadkim nowotworem, jego czestos¢ jest szacowana na 0,9 na
100 000 oséb w populacji, czyli rozpoznanie wynosi w Polsce ok 320 oséb rocznie. Jest to niestety
nowotwoér dfugo pozostajacy bezobjawowo i zwykle rozpoznawany jest juz w zaawansowanym
stadium, kiedy mozliwo$¢ jego leczenia jest juz ograniczona. Szansg na wyleczenie jest jedynie
radykalny zabieg chirurgiczny ewentualnie potgczony z radioterapia. W przypadkach kiedy nie
mozna juz operowac stosuje sie chemioterapie, radioterapie lub ich potaczenie. Leczenie takie nie
daje jednak spektakularnych efektéw. Dostgpne badania wskazuja na uzytecznos¢ vinorelbiny
zaréwno w monoterapii jak i terapii skojarzonej. Poprawie ulega takie jakos¢ Zzycia pacjentéw.
Naktady poniesione przez ptatnika publicznego na refundacje winorelbiny w omawianym
wskazaniu beda nieznaczne, ze wzgledu na niewielka liczbe chorych.

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

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 11 i 18 wrze$nia 2017 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:20.

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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 r.
w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekéw
zawierajgcych substancje czynne: apixabanum, dabigatranum
etexilatum, rivaroxabanum

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla
lekow zawierajgcych substancje czynne: apixabanum, dabigatranum
etexilatum, rivaroxabanum, objetych obecnie refundacjq w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w ramach grupy
limitowej: 22.0 - Heparyny drobnoczqgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn
drobnoczgsteczkowych, pod warunkiem obnizenia ceny lekéw refundowanych
do wartosci za DDD produktu o najnizszej cenie za DDD w dotychczasowej
grupie limitowej.

Uzasadnienie

Grupa limitowa 22.0 dotyczy lekow zawierajgcych substancje czynne
wptywajgce na mechanizm hamowania krzepniecia krwi. W ramach tej grupy
sq finansowane heparyny drobnoczgsteczkowe oraz leki o dziataniu heparyn
drobnoczgsteczkowych, w tym zawierajgce substancje czynne: apiksaban;
dabigatran; rywaroksaban. Szczegéfowe mechanizmy dziatania heparyn
drobnoczgsteczkowych i nowych lekow doustnych przeciwzakrzepowych nie sq
identyczne. Ponadto wskazania refundacyjne heparyn drobnoczgsteczkowych
oraz nowych doustnych lekow przeciwzakrzepowych nie sqg identyczne
(dla heparyn drobnoczgsteczkowych sq one szersze). W wiekszosci analiz
skutecznosci i bezpieczeristwa stwierdzano brak istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy lekami. Natomiast wystepujq roznice w drodze podania tych lekow,
leki zawierajgce apiksaban; dabigatran; rywaroksaban sq lekami doustnymi.

Zgodnie z art. 15. ust. 2 ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie
lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania, przy zastosowaniu nastepujqcych kryteriow:

1. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane;
2. podobnej skutecznosci.

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.p
www.aotmit.gov.pl
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Zgodnie z art 15 ust. 3 pkt. 1 powyzZszej ustawy po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, mozliwe jest takze utworzenie odrebnej grupy limitowej,
w przypadku, gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny
sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4604.19.2017.1.1SO z dnia 20.07.2017 r. dotyczace
przygotowania, na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
22016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie utworzenia odrebnej grupy
limitowe] dla lekéw zawierajacych substancje czynne: apixabanum, dabigatranum etexilatum,
rivaroxabanum, objetych obecnie refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny
w aptece na recepte w ramach grupy limitowej: 22.0, Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu
heparyn drobnoczgsteczkowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pézn. zm.).

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr 0T.434.27.2017 ,Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla lekow

zawierajacych substancje czynne apiksaban, dabigatran, rywaroksaban”. Data ukonczenia: 23 sierpnia
2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program
przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy
w wojewddztwie $lgskim na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program przeciwdziatania nadwadze, otyfosci i cukrzycy
w wojewddztwie slgskim na lata 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtédwnym programu jest poprawa stanu zdrowia oraz swiadomosci
w zakresie profilaktyki cukrzycy, nadwagi i otytosci wsréd mieszkarcow
wojewddztwa slgskiego w okresie 2017 - 2020 roku poprzez dziatania z zakresu
nadwagi i otytosci u osob w przedziale wiekowym 18-40 lat (ok. 225 000 osob —
ok. 15% populacji); badania profilaktyczne w kierunku cukrzycy u o0sob
w przedziale wiekowym 35-64 lata (ok. 460 000 osob czyli ok. 25% populacji
docelowej) oraz przeprowadzenie interwencji edukacyjno-zdrowotnej w obydwu
grupach tych osob.

Liczby te jednak bedq mniejsze, gdyz zgodnie z danymi pozyskanymi z GUS przez
analityka AOTMIT — majgc na uwadze procentowe ograniczenia wskazane przez
whnioskodawce — dziatania z zakresu nadwagi i otyfosci powinny byc¢ skierowane
do 220 572 osob, natomiast interwencje z zakresu cukrzycy —do 416 293 0sdb.

Opis problemow zdrowotnych w projekcie zostat przedstawiony w sposob
prawidfowy i wyczerpujqcy, z poprawnym ukazaniem sytuacji epidemiologicznej
w wojewddztwie slgskim.

W ramach programu przewidziano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:

o procedury rekrutacyjne — prowadzenie dziatan informacyjnych o mozliwosci
uczestnictwa w programie w formie spotkan organizowanych na terenie
wojewodztwa slgskiego. W ramach komentarza nalezy jednak zaznaczyc,
ze wnioskodawca nie wskazat osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
ww. spotkan informacyjnych oraz miejsc w jakich bedg one organizowane.

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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Koniecznym tez jest, aby kampania informacyjno-edukacyjna zostata
przeprowadzona w rownym zakresie na terytorium catego regionu
(przewidziano wykorzystanie radia, prasy, plakatow informacyjnych, ulotek,
stron internetowych oraz mediow spotecznosciowych);

« dziatania majqgce na celu zdiagnozowanie nadwagi lub otytosci (pomiar masy
ciata, wzrostu oraz obwodu talii prowadzony przez pielegniarke).
Zakwalifikowanie do dalszego etapu bedzie nastepowato, gdy wskaZznik BMI
bedzie 225 kg/m2 lub, gdy obwdd talii wyniesie 288 cm w przypadku kobiet,
natomiast w przypadku mezczyzn 2102 cm;

e dziatania majgce na celu zdiagnozowanie cukrzycy Ilub stanu
przedcukrzycowego (badanie poziomu glukozy w osoczu krwi Zylnej na
czczo). Wynik <99 mg/dl (5,5 mmol/l) bedzie skutkowat zakoriczeniem
udziatu w programie. Z kolei wynik mieszczgcy sie w przedziale 100-125
mg/dl (5,6-6,9 mmol/l) bedzie podstawg do podejrzenia nieprawidtowej
glikemii na czczo. Osoby te kierowane bedq do poradni POZ z zaleceniem
wykonania testu tolerancji glukozy. Wynik 2126 mg/dl (7 mmol/l) bedzie
skutkowat skierowaniem danej osoby z podejrzeniem cukrzycy do poradni
POZ oraz zaleceniem ponownego oznaczenia glikemii na czczo. Trzeba tez
podkresli¢, ze kazdy uczestnik, ktorego wynik badania glukozy osiggngt 100
mg/dl lub wiecej otrzyma broszury informacyjne odnoszgce sie do zagadnien
aktywnosci fizycznej, diety oraz problematyki cukrzycy;

o szkolenia oraz konsultacje dietetyczne obejmg kazdego u kogo
zdiagnozowana zostanie takze nadwaga lub otytos¢. Takie osoby kierowane
bedq na szkolenia dietetyczne, ktore bedq miaty charakter grupowy (20 osob
w grupie) w postaci 2 godzin zaje¢ przypadajgcych na kazdego cztonka
grupy, prowadzonych przez dietetyka i fizjoterapeute;

« dziatania informacyjno-edukacyjne (przygotowanie broszur, prowadzenie
spotkan informacyjno-edukacyjnych).

W tresci projektu programu przedstawiono 4 cele szczegdofowe, stanowigce
uzupetnienie gfdwnego zafozenia. Odnoszq sie one do ,zwiekszenia
wykrywalnosci nadwagi i otytosci wsrod osob w wieku 18-40 lat do 2020 roku”,
,Zwiekszenia wykrywalnosci cukrzycy wsrod osob w wieku 35-64 lat do 2020
roku”, ,zwiekszenia poziomu swiadomosci osob w wieku 18-40 lat objetych
wsparciem w zakresie konsekwencji nadwagi i otytosci o co najmniej 10%
do 2020 roku” oraz , zwiekszenia poziomu swiadomosci oséb w wieku 35-64 lat
objetych wsparciem w zakresie ryzyka wystepowania cukrzycy u co najmniej
20% do 2020 roku”. Cele te wydajq sie by¢ mierzalne oraz osiggalne, korelujg
takze z gtdownym zatozeniem.
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W tresci projektu programu przedstawiono takze 7 oczekiwanych efektow
odnoszqcych sie m.in. do rozpropagowania wsrod mieszkancow wojewodztwa
zasad aktywnosci fizycznej i jej wptywu na stan zdrowia, czy tez podjecia
leczenia przez osoby, w przypadku ktdrych wystqpito podejrzenie cukrzycy lub
stanu przedcukrzycowego. Mozna uznac, ze przedstawione przez wnioskodawce
oczekiwane efekty sq adekwatne do wyznaczonych celow.

Cel gtowny wydaje sie by¢ ogdlnikowym i wymaga sprecyzowania. Jest
osiggalny oraz zaplanowany w czasie, a stopien jego realizacji bedzie mozna
zmierzy¢ (np. na podstawie danych dotyczqcych zapadalnosci Ilub
chorobowosci), zas zatozone przez wnioskodawce cele szczegdtowe wydajq sie
by¢ konkretne i mierzalne.

Do oceny efektywnosci programu postuzq wskazniki zbiezne z przedstawionymi
przez wnioskodawce mirnikami efektywnosci. Bedg one uwzgledniaty liczbe
0s0b objetych programem zdrowotnym dzieki EFS, liczbe o0sob, ktore
uczestniczyty w szkoleniach i konsultacjach dietetycznych, liczbe osob, ktore
byty kierowane do POZ na test tolerancji glukozy lub ponowne oznaczenie
glikemii na czczo, liczbe osob, ktore podjety leczenie w ramach POZ, liczbe osdb,
ktore zadeklarowaty zmiane stylu zywienia w kierunku prozdrowotnym oraz
liczbe o0sob, ktore zadeklarowaty zmiane aktywnosci fizycznej w kierunku
prozdrowotnym. Co istotne, wskazniki przedstawione przez wnioskodawce majq
bardziej charakter ilosciowy niz jakosciowy. W celu okreslenia zmian w stylu
zycia, wprowadzania zachowan prozdrowotnych oraz podjecia leczenia w POZ
wykonawca/wykonawcy przeprowadzq badanie efektywnosci programu
metodq wywiadu kwestionariuszowego przeprowadzonego telefonicznie wsrod
uczestnikow programu. Badanie zostanie przeprowadzone minimum
po 6 miesigcach od zakoriczenia programu dla danego uczestnika. Wyniki
ankiety zostanq ujete w przygotowanym sprawozdaniu.

Ponadto, w tresci projektu programu odniesiono sie do miernikow efektywnosci.
Wskazniki te powinny byc istotnym odzwierciedleniem zdarzern lub faktow
wystepujgcych w danym miejscu/otoczeniu/programie w odpowiednich
jednostkach miary. Co istotne, wskazniki przedstawione przez wnioskodawce
majq bardziej charakter ilosciowy niz jakosciowy. Warto zaznaczyc, ze miernik
odnoszqcy sie do ,liczby mieszkaricow wojewddztwa slgskiego, u ktorych
stwierdzono nieprawidfowosci zwigzane z nadmierng wagq” powinien
uwzgledniac takze rodzaj wykrytego zaburzenia. Ponadto, zasadnym wydaje sie
uwzglednienie miernikow dotyczqcych BMI oraz WHR. Réwniez przedstawiony
przez wnioskodawce wskaznik dotyczgcy ,liczby mieszkaricow wojewddztwa
slgskiego, u ktorych stwierdzono nieprawidtowosci zwigzane z zagrozeniem
cukrzycq” wymaga sprecyzowania oraz uzupetnienia (np. odniesienie
do odsetka osdb z prawidtowym wynikiem glikemii na czczo, odsetka osdb,
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ktore uzyskaty wynik nieprawidfowy, odsetka osob z podejrzeniem cukrzycy).
Whnioskodawca odnidst sie rowniez do ,liczby mieszkancow wojewddztwa
slgskiego uczestniczqcych w szkoleniu dietetycznym”. Warto zaznaczyq,
ze mierniki muszq dotyczy¢ rezultatow, a nie podjetych wysitkéw. Liczbowe
okreslenie uczestnikow szkoleri nie wskaze w sposdb doktadny, jak zmienit sie
stan zdrowia 0s6b objetych dziataniami realizowanymi w ramach programu.
W odniesieniu  do przewidzianych  dziatan  edukacyjnych  miernikiem
efektywnosci moze byc¢ np. poziom stanu wiedzy uczestnikow przed i po udziale
w programie. Wnioskodawca zamierza odnies¢ sie do ,odsetka mieszkaricow
wojewddztwa slgskiego deklarujgcych, ze wiedza zdobyta na szkoleniu
dietetycznym pozwolita im na zmiane stylu zycia na prozdrowotny”. Nalezy
jednak zaznaczyé, ze wskazZnik ten bedzie sie cechowat duzq subiektywnoscigq.

Zatozony czas realizacji programu (lata 2017-2020) ma by¢ realizowany
w 3 etapach i wydaje sie by¢ wystarczajgcy na przeprowadzenie zaplanowanych
w nim dziatan.

Wyniki programu powinny zosta¢ opublikowane w serii kilku artykutow
naukowych w powaznych czasopismach miedzynarodowych.

Budzet programu oszacowany zostat na podstawie danych pochodzqgcych
z podmiotow realizujgcych programy polityki zdrowotnej na terenie
wojewddztwa slgskiego | jest on zbiezny z warunkami okreslonymi
w ,,Wytycznych horyzontalnych w zakresie kwalifikowalnosci”, gdyz program
finansowany ma byc ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na 14 141 556 zt (12 855 960 zt
— koszt realizacji dziatan przewidzianych w ramach programu, 10% koszty
posrednie). Majgc na uwadze koszty jednostkowe oraz zatozenia przedstawione
w tresci projektu ww. kwota oszacowana zostata w sposob poprawny. Koszty
posrednie powinny jednak zosta¢ podzielone na poszczegdlne zadania
przedstawione w szczegotowych pozycjach.

Tematyka podjeta w zaproponowanym programie dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego wystepujgcego w skali wojewddztwa slgskiego. Jest zgodna
z potrzebami mieszkanncow wojewddztwa oraz spojna z Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2016-2020. Warto podkreslic, ze pomimo
zorganizowanego systemu opieki nad osobami z cukrzycq, wciqz wiele osob nie
jest zdiagnozowanych. Swiadczy to o potrzebie prowadzenia intensywnych
dziatan edukacyjnych i skryningowych w celu wykrycia choroby we wczesnym
stadium lub podjecia dziatan profilaktycznych u o0sob z czynnikami ryzyka.
Realizowanie programu pozwoli zmniejszy¢ catkowite koszty choroby jakq jest
cukrzyca - bezposrednie, posrednie i niewymierne - stanowiqce coraz wieksze
obcigzenie dla budzetu w miare przybywania liczby chorych na cukrzyce.
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Dziatania prewencyjne pozwolq na wczesne wykrycie choroby i szybkie podjecie
leczenia, a jednoczesnie edukacja realizowana na kazdym etapie interwencji
poprzez propagowanie prozdrowotnego stylu zycia wpfynie korzystnie
na stan zdrowia mieszkaricow wojewddztwa slgskiego. Wptynie to korzystnie
na utrzymanie osob w wieku produkcyjnym na rynku pracowniczym.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.222.2017 ,Regionalny program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy w wojewddztwie
$laskim na lata 2017-2020” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, sierpier 2017 oraz Anekséw
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny” z kwietnia 2016 oraz ,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 266/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki przeciwobrzekowej
dla oséb po zabiegach z zakresu chirurgii onkologicznej
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki przeciwobrzekowej dla osob po zabiegach z zakresu
chirurgii onkologicznej zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-
2020”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministerstwa Zdrowia. W ramach
programu przewiduje sie przeprowadzenie edukacji zdrowotnej, a takze
wybranych zabiegow fizjoterapeutycznych: manualny drenaz limfatyczny,
kompresoterapia z uzyciem bandazy, kinezyterapia i pielegnacja skory.
Zaplanowane zabiegi fizjoterapeutyczne zostaty oparte o metode kompleksowej
terapii udrazniajgcej — najbardziej uznanej i najczesciej stosowanej metody
postepowania w rehabilitacji onkologicznej. W ramach programu zapewniono
takze wsparcie psychoonkologiczne. Uwagi AOTMIT dotyczq gtownie
prawidfowosci przedstawienia celdow szczegotowych i dostosowania sie
do zasady S.M.A.R.T.

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.441.212.2017 ,Program profilaktyki przeciwobrzekowej dla oséb po zabiegach z zakresu chirurgii
onkologicznej zamieszkatych na terenie miasta Chorzéw na lata 2018-2020” realizowany przez: miasto
Chorzéw, Warszawa, sierpiert 2017 oraz Aneksu ,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po
amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2013.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 267/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi
dla kobiet w wieku 48 lat zamieszkatych na terenie
Miasta Chorzow na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet w wieku 48 lat
zamieszkatych  na terenie  Miasta Chorzow na lata 2018-2020”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministerstwa Zdrowia.
W ramach programu przewiduje sie przeprowadzenie edukacji zdrowotnej,
a takze badan mammograficznych. Edukacja zdrowotna bedzie skierowana
do kobiet biorgcych udziat w badaniu mammograficznym. Do zaplanowanych
przez autorow programu dziatan diagnostycznych zostang zaproszone
kobiety w wieku 48 lat ze skierowaniem od lekarza POZ na wykonanie
mammografii piersi. Autorzy programu planujq objgc¢ dziataniami 80%
populacji kobiet w wieku 48 lat, co jest zgodne z zaleceniami WHO
i ekspertow komisji Europejskiej. Oceniany projekt programu zawiera
zestawienie kosztow jednostkowych, a takie oszacowanie kosztow
catkowitych realizacji programu.

Uwagi AOTMIT dotyczq gtodwnie ograniczenie wiekowego kobiet
zaproszonych do uczestnictwa w edukacji zdrowotnej (tj.48 lat). Zaleca sie,
aby edukacja skierowana byta do jak najwiekszej grupy osob, w tym kobiet
bez ograniczenia wiekowego, a takize do mezczyzn. Dyskusyjny jest takze
wymog posiadania skierowania od lekarza POZ na badanie mammograficzne.
W opracowaniu AOTMIT odniesiono sie takZe niewtfasciwie do sposobu
powiqzania dziatan programu ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ.
Pozostate uwagi AOTMIT dotyczq m.in. oceny efektywnosci programu.
Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu miasta Chorzow.
Whnioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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NFZ. Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ program
moze byc realizowany z funduszy wtasnych Miasta Chorzow.

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.441.217.2017 ,,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet w wieku 48 lat zamieszkatych na terenie miasta
Chorzéw na lata 2019-2020” realizowany przez: Miasto Chorzow, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka kobiecych chordéb
nowotworowych wsrod mieszkanek gminy Ujazd w wieku 18+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsrdd mieszkanek gminy Ujazd
w wieku 18+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministerstwa Zdrowia, zwigzane
z dziataniami profilaktycznymi raka piersi. Gtownym zafozeniem projektu
programu jest zwiekszenie wykrywalnosci chorob nowotworowych, typowych
dla kobiet, w populacji mieszkanek gminy Ujazd powyzZej 18. r. zycia. W ramach
programu przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej
(wtym instruktaz samobadania piersi) oraz ginekologicznych sSwiadczen
diagnostycznych: badania ginekologicznego, badania cytologicznego, badania
USG narzqdu rodnego. Wprawdzie planowane przez autordw dziatania
w zakresie ginekologicznych swiadczenn diagnostycznych sq swiadczeniami
gwarantowanymi  oferowanymi ~w  ramach  ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej, ale w tym przypadku zwiekszq dostepnos¢ do swiadczen
gwarantowanych, poniewaz na terenie gminy nie funkcjonuje zaden podmiot
leczniczy, ktory miatby podpisang umowe z NFZ na zaplanowane w projekcie
interwencje. W projekcie programu szczegotowo przedstawiono etapy jego
realizacji.

Oceniany projekt programu zawiera zestawienie kosztow jednostkowych,
a takze oszacowanie kosztow catkowitych realizacji programu

Uwagi AOTMIT dotyczq gtdwnie informacji, Ze w programie bedzie mogfo wzigc
jedynie 16% kobiet z populacji docelowej z powodu ograniczonych mozliwosci
finansowych gminy. Pozostate uwagi AOTMIT dotyczq oceny efektywnosci
programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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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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.441.231.2017 ,,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsréd mieszkanek gminy Ujazd w wieku
18+” realizowany przez: Gmine Ujazd, Warszawa, sierpied 2017 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych:
»,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 269/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi u kobiet
zamieszkatych na terenie Gminy Toszek w wieku 18-49 lat”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy
Toszek w wieku 18-49 lat”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministerstwa Zdrowia. W ramach
programu przewiduje sie przeprowadzenie edukacji zdrowotnej, a takze badan
diagnostycznych, w tym USG piersi lub mammografii. Edukacja zdrowotna
zostata wtasciwie zaplanowana i bedzie skierowana do wszystkich kobiet
z populacji docelowej programu. Do zaplanowanych przez autorow programu
dziatan diagnostycznych zostang zaproszone kobiety w wieku 40-49 lat.
W ramach programu odbedzie sie konsultacja lekarskiej w trakcie ktorej
zostanie podjeta decyzja o wykonaniu badania piersi przy pomocy USG lub
mammografii. Oceniany projekt programu zawiera zestawienie kosztow
jednostkowych, a takze oszacowanie kosztow catkowitych realizacji programu.
Autorzy programu planujg objgc¢ dziataniami 80% przedmiotowej populacji,
zgodhnie z zaleceniami WHO i ekspertow Komisji Europejskiej.

Uwagi AOTMIT dotyczqg gtdwnie zasadnosci merytorycznej wykonywania
badania piersi przy pomocy USG. Autorzy programu zatozyli, ze do tego badania
bedq kwalifikowane kobiety u ktorych wystqpiq 3 czynniki ryzyka zachorowania,
natomiast zgodnie z rekomendacjami badanie USG piersi jest rozpatrywane
gtownie w kontekscie badania pomocniczego, gdy wystgpi juz podejrzenie
nowotworu piersi. Pozostate uwagi AOTMIT dotyczq prawidfowosci
przedstawienia celdow szczegotowych i dostosowania sie do zasady S.M.A.R.T.,
a takze oceny efektywnosci programu i akcji edukacyjnej. Wnioskodawca
zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow NFZ. Rada uwa:za,
zew przypadku braku dofinansowania przez NFZ program mozZze byc
realizowany z funduszy wtasnych gminy Toszek.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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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.441.237.2017 ,Program profilaktyki raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie gminy Toszek w wieku
18-49 lat” realizowany przez: Gmine Toszek, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
»,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 270/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu
u dzieci w wieku 6 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na
lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad stuchu u dzieci w wieku 6 lat
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczqcy istotnego problemu zdrowotnego i zgodny jest
zaleceniami  krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Whioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow NFZ.
Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ, program moze
byc realizowany z funduszy wtasnych miasta Chorzdw.

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 0OT.441.216.2017 ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu u dzieci w wieku 6 lat zamieszkatych
na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa, sierpien 2017
oraz Aneksu ,,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z wrzesdnia
2016 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr271/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b od 60 roku zycia w Gminie Pruszcz Gdanski”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie 0osob od 60 roku zycia w Gminie
Pruszcz Gdariski”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126).

Wybdr grupy docelowej osob 260. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie
szczepieniami osob po 50 roku Zycia jest bowiem rekomendowane przez KLRwWP
(2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009), MQIC (2008), Polskie
Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007). Ponadto, czes¢ rekomendacji
wskazuje na zasadnosc¢ 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, szczepienia
przeciwko grypie nalezq do grupy szczepienn zalecanych, niefinansowanych
ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem,
szczepienia te zaleca sie m.in. ,0sobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem rowniez
w grupie wiekowej przewidzianej przez wnioskodawce w projekcie programu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtownie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu oraz miernikow efektywnosci. Dodatkowo, nalezy uzupetnic¢
informacje dotyczgce planowanych dziatan edukacyjnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
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nr OT.441.223.2017 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 60 roku zycia w Gminie Pruszcz
Gdanski” realizowany przez: Gmine Pruszcz Gdanski, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw

szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 272/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci wsréd
dzieci szkolnych w wieku od 10 do 15 lat jako element profilaktyki
chordb uktadu krgzenia na terenie Gminy Radwanice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie nadwagi i otyfosci wsrod dzieci szkolnych w wieku
od 10do 15 lat jako element profilaktyki chorob uktadu krqzenia na terenie
Gminy Radwanice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga oraz otytos¢ wsrod dzieci. Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytety
zdrowotne wymienione w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Ponadto, zakres programu jest zgodny z celem Narodowego Programu Zdrowia
(NPZ) na lata 2016-2020 (,poprawa sposobu zywienia i stanu odzywienia
spoteczenstwa oraz aktywnosci fizycznej spoteczeristwa”), a takze priorytetami
dla regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa dolnosigskiego (,zwiekszenie
skutecznosci promocji zdrowia i profilaktyki schorzen cywilizacyjnych”).

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtownie odnoszq sie do doprecyzowanie
kryterium opartego o BMI, na podstawie ktorego bedzie odbywac sie przejscie
do drugiego etapu programu, przeformuftowania celow programu oraz
weryfikacji kosztorysu.

Whioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow NFZ.
Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ, program moze
byc realizowany z funduszy wtasnych Gminy Radwanice.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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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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.441.224.2017 ,,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci wsrdd dzieci szkolnych w wieku od 10 do 15 lat
jako element profilaktyki choréb uktadu krazenia na terenie Gminy Radwanice” realizowany przez: Gming
Radwanice, Warszawa, sierpien 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 273/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program stymulacji rozwoju dla dzieci
i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej niepetnosprawnoscia
wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji
w warunkach domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mfodziezy niepetnosprawnej oraz
zagrozonej niepetnosprawnosciq wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji
programow rehabilitacji w warunkach domowych zamieszkatych na terenie
Miasta Chorzow na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczqcy istotnego problemu zdrowotnego i zgodny jest
zaleceniami  krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Whioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow NFZ.
Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ, program moze
byc realizowany z funduszy wtasnych miasta Chorzdw.

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 0T.441.215.2017 ,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej
niepetnosprawnoscig wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji w warunkach domowych
zamieszkatych na terenie miasta Chorzéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa,
sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 274/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program prewencji ospy wietrzne;j
na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program prewencji ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-
20207, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

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 Ministra Zdrowia 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 matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. Wnioskodawca w
sposob prawidtowy przedstawia problem zdrowotny, jakim sq zakazenia
wirusem ospy wietrznej i potpasca (VZV), wskazujgc m.in. drogi zakazenia,
przebieg ospy wietrznej, jej mozliwe powiktania. Whnioskodawca w tresci
projektu przytacza doktadne dane dotyczgce zachorowalnosci na ospe
wietrzng w Polsce, w wojewddztwie slgskim oraz na terenie Miasta Chorzow.
Zgodnie z danymi NIZP-PZH z 2015 r., w wojewddztwie slgskim, w ktorym
potozone jest Miasto Chorzow, wskaznik zapadalnosci na ospe wynosit 494,7
przypadkow na 100 tys. mieszkaricow, co stanowito 8. najwyiszqg wartosc
wsrod wojewodztw.

Nalezy wskazacé, ze szczepienia przeciwko ospie wietrznej znajdujg sie
w Programie Szczepieri Ochronnych na 2017 rok, jednak jako szczepienia
obowiqgzkowe realizowane sq jedynie wsrod dzieci z okreslonych grup ryzyka
oraz osob przebywajgcych w ich otoczeniu. W programie zaplanowano akcje
informacyjno-edukacyjng.
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Whnioskodawca zaktada mozliwos¢ uzyskania dofinansowania ze srodkow NFZ.
Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ, program moze
byc realizowany z funduszy wtasnych nazwa miasta Chorzéw.

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.441.220.2017 ,Program prewencji ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"
realizowany przez: Miasto Chorzow, 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 275/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci w wieku 5 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt 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 mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym | obowiqzkiem nauki oraz
ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia”. Projekt
programu zawiera odniesienie do sytuacji epidemiologicznej wad wzroku.
Rekomendacje/wytyczne z przedmiotowego zakresu nie sq jednak zgodne
co do wieku populacji oraz rodzaju badania, jakie nalezy w niej wykonac.
Wskazana przez wnioskodawce grupa wiekowa wpisuje sie jednak w wiekszos¢
zalecen. Wnioskodawca zatozyt realizacje spotkan informacyjno-edukacyjnych
skierowanych do rodzicow/ opiekundow prawnych dzieci oraz do pracownikow
przedszkoli. Zgodnie z tresciq projektu majg by¢ one przeprowadzane przez
lekarza okuliste, a ich tematyka obejmowac¢ ma wady wzroku, dbatosc o higiene
oczu oraz dbatos¢ o wzrok, a takze dziatania profilaktyczne chordob oczu,
co stanowi wartos¢ dodang programu.

Nalezy zaznaczyc, ze zarowno edukacja rodzicow, jak i wymienione w projekcie
badania przesiewowe w populacji dzieci w wieku 5 lat, nie sq finansowane
w ramach swiadczeri gwarantowanych.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Budzet programu
zostat przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci i wymaga uzupetnienia tym
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bardziej, ze wnioskodawca planuje ztoZzy¢ wniosek o wspdifinansowanie
ze srodkow NFZ w wysokosci 40%. Rada uwaza, Ze w przypadku braku
dofinansowania przez NFZ, program moze byc realizowany z funduszy wtasnych
miasta Chorzéw.

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.441.219.2017 ,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat zamieszkatych
na terenie miasta Chorzéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa, sierpierr 2017
oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 276/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania jaskry wsrod mieszkancow miasta Leszna”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry wsrod mieszkancow
miasta Leszna”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Whnioskodawca w sposob prawidtowy opisuje problem
zdrowotny, jakim jest jaskra, przedstawiajqc jej charakterystyke, rodzaje, grupy
szczegodlnego ryzyka oraz objawy. Opiniowany program realizuje nastepujgcy
priorytet: ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem
w wieku podesztym” nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 20089,
Nr 137, poz. 1126) — badanie w kierunku jaskry jest rekomendowane jako czes¢
kompleksowego badania wzroku (ICO 2015). Badania, jakie majg byc
wykonywane w  ramach  programu sq  badaniami  zalecanymi
w rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu i wskazuje sie je
(obok badan refrakcji, Zrenic, przedniego odcinka oka, cisnienia
wewngtrzgatkowego oraz badania nerwu wzrokowego) jako podstawowe
badania do diagnozowania i monitorowania pacjentow z jaskrg (ICO 2015, AAO
2015, 2016). Nalezy rowniez wskazad, ze zgodnie z rekomendacjami National
Health and Medical Research Council, stosowanie wiecej niz jednej metody
skryningowej uznawane jest za korzystne (NHMRC 2010).

Wszystkie planowane przez wnioskodawce badania stanowiq swiadczenia
gwarantowane w ramach AOS zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pdzin. zm.).
Whnioskodawca wskazuje jednak, ze dziatania realizowane w ramach
przedmiotowego programu, stanowi¢ bedq uzupetnienie sSwiadczen
gwarantowanych oraz umozliwig poprawe dostepnosci do ww. swiadczen.
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Whnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzania dziatan edukacyjnych.
Zasadne jest, aby projekt zostat uzupetniony o ten aspekt. Zarowno w opiniach
ekspertow, jak i w rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu,
zwraca sie uwage na zasadnos¢ prowadzenia edukacji w zakresie jaskry.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Budzet programu
zostat przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci i wymaga uzupetnienia.
Program finansowany bedzie w catosci przez Miasto Leszno.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.226.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry wéréd mieszkaricOw miasta Leszna”
realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2010 roku, z raportem ,Jaskra — nie daj sie
zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujgcej rodzinnie
wsrod mieszkancow Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020” nr OT.441.145.2016 z sierpnia 2016 oraz z
raportem ,Program W-czesnego Wykrywania Chordb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem” nr
0T.441.31.2017 z marca 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 277/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
choréb nerek wsréd mieszkanncow miasta Leszna”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chorob nerek wsrod
mieszkancow miasta Leszna”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministerstwa Zdrowia. Jego celem
jest ograniczenie progresji przewlektej choroby nerek wsrod mieszkancow
miasta Leszna, poprzez wczesne wykrycie choroby oraz skierowanie do dalszej
obserwacji lub diagnostyki i leczenia w ramach NFZ osob z wykrytq chorobag.
Dodatkowym celem programu jest edukacja dotyczqca przewlektej choroby
nerek. Wnioskodawca powinien uwzgledni¢ uwagi AOTMIT, ktore dotyczq
gtownie objecia edukacjq szersze grupy ludzi oraz nie ujecia w kosztach akcji
informacyjnej.

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.441.227.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb nerek wsréd mieszkarncow miasta
Leszna” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, sierpiell 2017 oraz Aneksu ,,Profilaktyka choréb nerek —
wspolne podstawy oceny” ze stycznia 2013.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 278/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg w ramach katalogu chemioterapii lekéw
zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,

lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego, tj. w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10

C45.0 — ztosliwy miedzybtoniak optucnej (stadium zaawansowane)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg w ramach katalogu
chemioterapii lekow zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10 C45.0 — ztosliwy
miedzybtoniak optucnej (stadium zaawansowane).

Uzasadnienie

Ztosliwy miedzybtfoniak optucnej nalezy do nowotworow, w ktorych leczenie
ma ograniczony wpfyw na czas przezycia. Z teqgo powodu brak jest powszechnie
przyjetego standardowego postepowania.

Dowody naukowe nizszej jakosci, w postaci badan klinicznych Il fazy (9 badarn),
wskazujq na uzytecznosc¢ winorelbiny w monoterapii oraz terapii skojarzonej.
W badaniach stwierdzono u czesci chorych odpowiedz ogdlng, odnotowano
takze dtuzszy czas przezycia catkowitego oraz poprawe samopoczucia
psychicznego pacjentow przy mozliwym do zaakceptowania profilu
bezpieczenstwa leku.

Badania dotyczqce | linii leczenia — monoterapia winorelbing:

e W badaniu Muers 2008, (wieloosrodkowe randomizowane badanie
z udziatem 409 chorych na ztosliwego nabtoniaka optucnej Il lub IV stadium
choroby) u 16% pacjentow w grupie ASC (active symptom control) plus
winorelbina wykazano odpowiedz na chemioterapie, stabilizacje choroby —
59% chorych, a postep choroby u 34%. Chorzy w tej grupie mieli dtuzszy czas
przezycia catkowitego (0OS) niz w grupie samego ASC, co wiqzato sie
ze wzrostem mediany przezycia o 2 miesigce. Odnotowano takze przewage
(réZnice nieistotne statystycznie) leczenia ASC plus winorelbina w zakresie
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przezycia wolnego od progresji. PFS w tej grupie wyniost 6,2 miesigce,
a 1-roczny czas PFS osiggnetfo 28% chorych.

w badaniu Steele 2000 (jednoosrodkowe, otwarte badanie Il fazy z udziatem
29 pacjentow) stwierdzono czesciowq odpowiedZ na leczenie u 24%
pacjentéw, u 55% stabilizacje choroby a u 21% jej progresje. Mediana czasu
przezycia catkowitego wynosita 10,6 miesiecy, odsetek pacjentow
z jednorocznym przezyciem wynidst 41%. Jakos¢ zycia ulegta poprawie
u wiekszosci pacjentow w zakresie objawdow psychologicznych i objawdw
ze strony ptuc, jednak odnotowano pogorszenie w poziomie aktywnosci
pacjentow.

Badania dotyczqce | linii leczenia — terapia skojarzona:

w badaniu Fennell 2005 (badanie jednoosrodkowe Il fazy, z udziatem
26 pacjentdw, oceniajgce skutecznosc leczenia winorelbing z oksaliplatynq)
czesciowq remisje uzyskano u 23% chorych, 65% pacjentow miato stabilng
chorobe, u 12% chorych stan sie pogorszyt. Mediana przezycia wolnego
od progresji wynosita 4,7 miesiqca, a odsetek jednorocznych przezy¢ —27%.
w badaniu Sgrensen 2008 (badanie Il fazy z udziatem 54 pacjentdw,
oceniajgce aktywnosc¢ cisplatyny i winorelbiny u wczesniej nieleczonych
pacjentdw z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtfoniakiem optucnej) u 25,9 %
chorych uzyskano czesciowq odpowiedz, a u 3,7% pacjentow odpowiedz
catkowitq. Odsetek przezy¢ po 1 roku, 2 latach i 3 latach wynidst
odpowiednio 61%, 31% i 4%. Mediana czasu do progresji wynosita
7,2 miesiecy, a mediana catkowitego czasu przezycia 16,8 miesiecy.

Badania dotyczgce Il linii leczenia- monoterapia winorelbing:

w badaniu Stebbing 2009 (jednoosrodkowe otwarte badanie Il fazy
z udziatem 63 pacjentdow, stosujgcych uprzednio chemioterapie) u 16%
chorych uzyskano czesciowq odpowiedz, u 43% stabilng chorobe u 16%
jej progresje. Przezycie catkowite wynosito 9,6 miesiecy.

w badaniu Zucali 2013 (jednoosrodkowe badanie retrospektywne
obejmujqgce 59 chorych, u ktdrych choroba postepowata po chemioterapii
opartej na stosowaniu pemetreksedu) czesciowqg odpowiedz na leczenie
uzyskano u 15,2% chorych, u 33,9% osiggnieto stabilizacje choroby,
au458% jej progresje. Mediana przezycia catkowitego wynosita
6,2 miesiecy.

wW badaniu Zucali 2008 (jednoosrodkowe, prospektywne badanie Il fazy
z udziatem 30 pacjentow leczonych uprzednio permetreksedem z lub bez
zastosowania pochodnych platyny) czesciowq odpowiedZ? stwierdzono
u 10% pacjentow, u 33,3% stabilizacje choroby po leczeniu, a postep choroby
u 56,7%. Mediana czasu do progresji choroby wynosita 2,8 miesigca,
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mediana przezycia catkowitego 10,9 miesiecy, odsetek przezycia wolnego
od progresji po 3,4, i 6 miesigcach wynosit 44,8%, 44,8% i 31%.

Badania dotyczqce Il lub kolejnej linii leczenia- terapia skojarzona:

e W badaniu Toyokwa 2013 (badanie z udziatem 17 chorych, ktdorym
podawano winorelbine i gemcytabine w Il | kolejnych liniach leczenia.
Byli to pacjenci ze wznowqg po operacji lub z nieresekcyjnym
miedzybtoniakiem opfucnej, u ktorych w ramach wczesniejszych linii
stosowano co najmniej jednqg chemioterapie opartq na pochodnych platyny
i pemetreksedzie) u 18% pacjentow zaobserwowano czesciowq odpowiedz,
u 65% stabilizacje choroby, a u 18% jej progresje. Mediana przezycia
wolnego do progresji wynosita 6,0 miesigca, 1-roczny odsetek PFS 17,6%.
Mediana przezycia catkowitego wynosita 11,2 miesiqgca, a 1-roczny odsetek
przezyc¢ 43.9%;

e W badaniu Zauderer 2014 (jednoosrodkowe badanie na podstawie raportow
klinicznych pacjentéow leczonych winorelbing Ilub/i gemcytabing jako
Il'illl linia terapii z udziatem 60 chorych) u 43% pacjentow wykazano
progresje choroby w obrazowaniu za pomocq tomografii komputerowej,
u 4% wystgpity objawy kliniczne progresji, a u 42% badanie TC wykazato
stabilizacje choroby. U 8% stwierdzono stabilizacje kliniczng. Mediana czasu
wolnego od progresji wynosita 1,7 miesigca, mediana czasu przezycia
catkowitego wynosita 5,4 miesigca.

Odnaleziono trzy wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce ztosliwego

miedzybtoniaka optucnej: amerykanskie z 2017 r. (National Comprehensive

Cancer Network- NCCN), europejskie z 2015 r. (European Society for Medicinal

Oncology- ESMO) oraz polskie z 2013 r. (Polskie Towarzystwo Onkologii

Klinicznej — PTOK). Wszystkie wymieniajg winorelbine jako mozliwg opcje

terapeutyczng:

o jako pierwszq lub kolejnq opcje chemioterapii stosowanej u pacjentow
w przypadku zaawansowania klinicznego nowotworu stopnia | do Il oraz
przy nabtonkowym typie histologicznym, gdy zmiana jest nieoperacyjna
(z leczeniem indukcyjnym pemetreksydem z cisplatynqg Ilub bez) Ilub
w pofqczeniu z radioterapiq po zabiegu operacyjnym niepoprzedzonym
leczeniem indukcyjnym;

o jako pierwszq lub kolejnq opcje chemioterapii stosowanej u pacjentow
w przypadku zaawansowania klinicznego stopnia IV lub przy nowotworze
0 mieszanym typie histologicznym lub przy zmianie nieoperacyjnej,
u pacjentow z punktacjq w skali ECOG od 0 do 2 punktéow od razu
po diagnozie lub po okresie obserwacji do progresji choroby;

o jako lek do stosowania w Il linii leczenia chemioterapeutycznego
u pacjentow z nieoperacyjnym miedzybtoniakiem optucnej, ktory wykazuje
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tendencje do dtuzszego przezycia - nie ma standardow terapii w tej grupie
chorych;

« jako opcje terapeutycznq u niektorych chorych w dobrym stanie sprawnosci
(szczegdlnie z nabtonkowym typem nowotworu) niekwalifikujgcych sie
do resekcji.

Wytyczne wskazujq, Ze najwiekszq skutecznos¢ w miedzybfoniaku optucnej
wykazujg niektdre antymetabolity (pemetreksed, gemcytabina, ralytreksed)
oraz cisplatyna, doksorubicyna i winorelbina. Wybrani chorzy mogq odnies¢
krotkotrwatq korzysc z drugiej linii chemioterapii np. winorelbing.

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego winorelbina moze by¢ stosowana w | lub
Il linii leczenia, w przypadkach zaawansowanych klinicznie w stadium
uniemozliwiajgcym pierwotne leczenie chirurgiczne o zatozeniu radykalnym lub
u chorych z nawrotem choroby po leczeniu chirurgicznym.

Naktady poniesione przez ptatnika publicznego na refundacje winorelbiny
w omawianym wskazaniu bedq nieznaczne, ze wzgledu na niewielkq liczbe
chorych ( okoto 320 osob rocznie).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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