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Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Aleksandra Michowicz — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4.
Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Jerzy Stelmachéw

Janusz Szyndler

Marek Wroriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1

Andrzej Sliwczyniski

Porzadek obrad:

1
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omdéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Oméwienie konfliktow interesdéw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku GAZYVARO (obinutuzumab) w ramach
programu lekowego , Leczenie chtoniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD-10 €82.0; C82.1;

82.7)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VICTOZA (liraglutyd) we wskazaniu: dorogli
pacjenci z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapia skojarzong metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c28% potwierdzonym w dwéch
pomiarach w okresie 12 miesigcy oraz z BMI235 kg/m2. Refundacja produktu bytaby
kontynuowana u pacjentéw, u ktorych po 12 miesigcach stosowania terapii nastgpito
obnizenie HbA1c o co najmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co najmniej 3%
w poréwnaniu do wartosci bazowej przed rozpoczeciem terapii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TRULICITY (dulaglutyd) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z cukrzycy typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzone;j
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika z poziomem Hbalc > 8% oraz BMi 2 35 kg/m2.
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7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia
wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Ogélnopolski program edukacyjny dotyczacy
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétifinansowanego przez UE w ramach EFS ,,Profilaktyka i rehabilitacja oséb
z dysfunkcjami narzadu ruchu utrudniajgcymi  wykonywanie pracy zawodowej”
(woj. matopolskie).

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzaduy
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Wczesne wykrywanie wad
rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzeri stuchu i wad wymowy”

(woj. matopolskie).

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspéffinansowanego przez UE w ramach EFS ,Wczesne wykrywanie wad
wzroku u dzieci w wieku 4 - 7 |at” (woj. matopolskie).

11. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy (typ 2) wéréd mieszkaricow
Powiatu Tarnogérskiego”,

2) ,Szkota rodzenia” (pow. pruszkowski),

3) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb od 65 roku 2ycia”
{m. Kotaczyce),

4) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
os6b od 60 roku zycia zamieszkatych w gminie Swigtochtowice”,

5) .,Program profilaktycznych szczepieh przeciw grypie dla mieszkaricéw gminy

Strawczyn na lata 2017-2020”,

6) ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wéréd uczniéw klas | szkét
podstawowych Gminy Zbgszynek na lata 2018-2020",

7) ,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 3-4 lat pod nazwg
»Dobry wzrok, lepszy start«" (m. Gliwice),

8) ,Program wykrywania boreliozy wéréd mieszkaricéw miasta Leszna”,

9) ,Rehabilitacja senioréw - mieszkaricéw Miasta Szczecinek na lata 2017 — 2020”.

12. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

13. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaciji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.24.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Gazyvaro (obinutuzumab)
we wskazaniu: »Leczenie chtoniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD-10 C82.0, C82.1, C82.7)«”.

Podczas trwania prezentacji do udziatu w posiedzeniu dotaczyli: Aleksandra Michowicz

i Jakub Pawlikowski.
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Tomasz Pasierski podkreélit, ze w omawianym przypadku duig role odgrywa capping. Lek jest
wprawdzie efektywny kosztowo, ale jego refundacja wywotataby bardzo duze obcigzenie dla budzetu.
Zwrdcit uwage, ze w omawianym wskazaniu dla chorych dostgpne sg takze inne, alternatywne metody
leczenia — réine schematy chemioterapii. Lek Gazyvaro nie stanowi zatem jedynej opcji
terapeutycznej. Podkredlit, ze obinutuzumab stanowi modyfikacje rytuksymabu, ktéry byt rewolucjg
w zakresie leczenia chtoniakéw i biataczek. Wprowadzona modyfikacja sprawia, ze omawiany lek staje
sig bardziej cytotoksyczny. Ponadto, lek jest efektywny kosztowo, co stanowi jedng z gléwnych
przestanek za objeciem refundacja.

W dalszej czgsci przeprowadzono konsultacje z przedstawicielka pacjentéw p. Marig Szuba,
Przewodniczacq Zarzadu Stowarzyszenia Przyjaciét Chorych na Chtoniaki ,Przebisnieg”. Na proébe
Przewodniczacego Rady przedstawita ogdlne informacje o samym Stowarzyszeniu. Formalnie zostato
ono zarejestrowane w 2009 r. przez grupe pacjentéw i cztonkéw rodzin, ktéra postanowita wesprzeé
innych chorych bazujgc na wtasnym doswiadczeniu w zmaganiu sig z choroba. Srodki sg pozyskiwane
od darczyricow prywatnych, poprzez wspdtprace z firmami farmaceutycznymi i podmiotami
prywatnymi. Wielkie wsparcie Stowarzyszenie otrzymuje od pacjentéw i ich rodzin.

Tomasz Pasierski zapytal, czy Stowarzyszenie otrzymuje wsparcie od firmy Roche, ktdéra jest
producentem leku Gazyvaro?

Maria Szuba przyznata, ze Stowarzyszenie wspétpracuje z firma Roche w ramach kampanii edukacyjno-

informacyjnych.

Nastgpnie Tomasz Pasierski poprosit o przedstawienie argumentdw za finansowaniem leku Gazyvaro

w Polsce.

Maria Szuba zaznaczyta, Ze pacjenci z oporng i nawracajacg forma chtoniaka grudkowego w Polsce od
wielu lat borykajg sie z problemem dostepnoéci do nowoczesnych terapii, ktére sg sprawdzone
iuznawane w wielu krajach europejskich. Z perspektywy pacjenta najwazniejsze s3: madry lekarz,
nowoczesna wiedza medyczna, dostepnos$¢ do leczenia i leczenie dostosowane do jego potrzeb. Sama
diagnoza jest trauma, a pacjenci przyjmuja ja jako wyrok. Nie traktuja tej choroby jako przewlektej.
Dostepnosé nowoczesnych terapii stanowi ogromng szanse dla polskich pacjentéw.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze omawiany lek jest ultranowoczesny i tylko 10 krajéow w Europie

go finansuje.

Janusz Szyndler zwrdcit uwage, Ze opiniowana terapia pojawita sie stosunkowo niedawno. Zapytat,
czy p. M. Szuba ma wiedze o pacjentach stosujgcych ten lek.

W odpowiedzi p. Maria Szuba przyznata, ze osobiscie nie zna pacjenta leczonego lekiem Gazyvaro,
natomiast w ramach spotkari migdzy stowarzyszeniami, wie o pacjentce, ktéra leczona jest tym lekiem
w Warszawie. Jest to kobieta, ktéra wczesniej leczona byta lekiem MabThera, jednakze po wznowie
choroby zaistniata konieczno$¢ podania innego leku. Jest ona wcigz w trakcie leczenia, jednakze wrécita
do normalnego funkcjonowania, cho¢ przed podaniem leku Gazyvaro jej stan byt bardzo ciezki.

Nastgpnie, swoja propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat pozytywng rekomendacje, gdyz
lek jest efektywny kosztowo i wydaje sie by¢ bezpieczny. Wyrazit jednak watpliwosé, czy nie jest zbyt
wczesnie na jego refundacje w Polsce.

Janusz Szyndler zaznaczyt, Ze nie budzg wigkszych zastrzezen kwestie finansowe. Watpliwosci budzi
jednak to, czy istnieja wystarczajgce dane pozwalajgce ocenié lek.

Tomasz Pasierski przyznat, ze dostepne sg wyniki tylko jednego badania.
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Janusz Szyndler zwrdcit uwage, Ze najwiekszym minusem badania jest to, ze punktem odniesienia
do stosowania nowego leku jest obserwacja. Wydaje sig, Ze przejécie pacjentéw z grupy kontrolnej
na obserwacje w badaniu nastapito dosy¢ wczesnie. Wydaje sie, ze nie mozna mie¢ pewnosci, ze nowa
terapia jest znaczaco lepsza od tej, ktdra jest dostepna. Wedtug niego na refundacje tego leku jest
troche za wczesnie. Byé moie lek bedzie przetomem, jednakie na chwilg obecng brakuje
wystarczajgcych danych.

Jerzy Stelmachdw zgodzit sie, ze brakuje przekonywujgcych dowoddw prac klinicznych i przychylit sie
do propozycji negatywnej rekomendacji.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze lek MabThera stanowit przetom w onkologii i jest to rewelacyjny lek.
Gazyvaro miat by¢ lepsza MabTherg. Nalezy jednak zauwazy¢, ze jest on lekiem niszowym, a chorzy
majg mozliwos¢ skorzystania z innych metod leczenia.

Marek Wroriski podkreslit, ze duzym argumentem przeciwko refundacji jest brak publikacji badar.

Aleksandra Michowicz zgodzita sie, 7e jest za wczesnie na rozstrzyganie o skutecznoéci leku i jego
refundacji. Nalezy poczekaé¢ na zakoriczenie badan.

Jakub Pawlikowski zaproponowat pozytywng rekomendacje, pod warunkiem dokonania ponownej
oceny po roku, przy dostepnych nowych wynikach badar.

Jerzy Stelmachéw zauwazyt, ze takie podejscie mogtoby by¢ zasadne jedynie w sytuacji, gdy w Polsce
prowadzone bytyby nowe badania. Podkreslit, ze z 30 krajow europejskich tylko 10 finansuje ten lek,
w tym tylko 1 o PKB zblizonym do Polski.

Wobec przewagi gtoséw opowiadajacych sie za negatywng rekomendacjg, Rada przeformutowata
zapisy projektu stanowiska. Podkreélono, 2e przedstawione dowody s3 niewystarczajgce, a chorzy nie
pozostang bez dostepu do terapii, poniewaz dostepne sg w Polsce inne metody leczenia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gltosami
za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktdéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjne] nr: 0T.4350.12.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Victoza (liraglutyd)
we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycy typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1cz8% potwierdzonym
w dwodch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BM1235 kg/m2”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat stanowisko pozytywne.
Podkreslit, ze pewne watpliwosci budzi brzmienie wskazania. Dotyczy ono pacjentéw otytych (BMI
powyiej 35). Producent wprowadzit kryterium nieskutecznosci leczenia, czyli co najmniej 2 powtarzane
pomiary hemoglobiny glikowanej w odstepie 12-miesigcznym. Odstep ten jest niezgodny
z wytycznymi, ktdre zalecaja krotszy okres. Dalsza cze$¢ wskazania dotyczy pacjentéw, ktérzy maja
nieskutecznos¢ leczenia ztozonego przy udziale metforminy i pochodnej sulfonylomocznika. Budzi
to watpliwosci, poniewaz, wedtug aktualnych wytycznych klinicznych, to zestawienie nie jest jedynym
zestawieniem dwulekowym, ktére zaleca sie do leczenia pacjentéw. W leczeniu dwulekowym wybér
lekéw wspomagajacych metformine jest szerszy. Zaproponowat zmiane zapiséw wskazania odnoszac
je do pacjentéw, u ktérych terapia dwulekowa, oparta na metforminie, okazata sie nieskuteczna,
co pozwolitoby zastosowac inne srodki stosowane jako schematy dwulekowe z metforming. Producent
leku zaktada, ze w przypadku nieskutecznodci terapii lek przestanie byé refundowany dopiero
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po uptywie roku, podczas gdy rekomendacje wskazujg na okres 6-miesigczny. Wobec powyiszego,
zaproponowat wprowadzenie refundacji pod warunkiem zmiany okresu udowodnienia skutecznoéci
terapii z 12 do 6 miesiecy. W przedstawionym w analizie wnioskodawcy badaniu liraglutyd poréwnuje
sig zinsuling glargine. Insuliny, niezaleznie od tego, czy naleig do insulin analogowych, czy s to insuliny
klasyczne, s srodkami anabolicznymi przyczyniajacymi sie do wzrostu masy ciata. Nie sa one wobec
tego wskazane w przypadku oséb z BMI powyzej 35. Liraglutyd jest podobnie skuteczny w zakresie
kontroli glikemii, a dodatkowo pozwala zredukowa¢ mase ciata. Przedstawione dziatania niepozadane
(nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha) s3 typowe dla agonistéw GLP-1 i wynikaja z naturalnego
mechanizmu dziatania samego $rodka. Zwrécit jednak uwage na mozliwo$¢ wystapienia epizodéw
cigzkiej hipoglikemii, co moze stanowi¢ argument przeciwko refundacji. Analiza ekonomiczna
wykazuje, Ze jest to technologia efektywna kosztowo. Nalezy podkresli¢, ze liraglutyd jest to jeden
z wyjatkowych analogéw GLP-1, co do ktérego istniejg najlepsze dowody na skutecznosé
w zmniejszaniu ryzyka sercowo-naczyniowego u 0s6b chorych na cukrzyce. Zaproponowany RSS bedzie
dziatat dobrze, cho¢ catkowite wydatki budietowe bytyby wysokie.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze nadszedt czas, aby inkretyny byty w Polsce stosowane. Wskazat na duze
oczekiwania spoteczne i medialne w tym zakresie.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Trulicity (dulaglutyd)
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika z poziomem HbA1lc >8% oraz BMI 235 kg/m2”.

Nastgpnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska. Zauwazyt, ze opiniowany dulaglutyd, z punktu
widzenia mechanizmu dziatania, jest $rodkiem blizniaczym do liraglutydu. W tym przypadku
zaproponowane wskazanie zawiera kryteria wigczenia, ktére obejmujg niepowodzenie terapii
skojarzonej metforminy i pochodnej suifonylomocznika. Brakuje natomiast zdefiniowanego kryterium
skutecznosci i kryterium okreslajgcego czas stosowania terapii. W przypadku zréwnania okresu
stosowania leku Trulicity i Victoza, pierwszy z nich, w wiekszosci przypadkéw, staje sie nieefektywny
kosztowo. Dostgpne s3 dwa badania kliniczne, co do ktérych moina mieé pewne uwagi. Moina jednak
zatozy¢ podobng skuteczno$¢ dulaglutydu i liraglutydu z punktu widzenia wptywu na poziom
hemoglobiny glikowanej, mase ciata, czy stezenie glukozy na czczo. Nalezy zaznaczy¢, e dulaglutyd
moze by¢ zwigzany z pewnymi reakcjami nadwrazliwosci. Najwiecej watpliwoséci budzi analiza
ekonomiczna. Dotyczg one m.in. przedstawionej populacji docelowej, braku uwzglednienia niektérych
powikfan i kosztéw ich leczenia. Wedtug niego rekomendacja pozytywna jest mozliwa wytacznie pod
warunkiem okreslenia czasu oceny skutecznosci, co najmniej 2-krotnego potwierdzenia wyniku
badania hemoglobiny glikowanej oraz wprowadzenia zmian w zakresie analizy ekonomicznej, ktéra
jest obarczona duzg dozy niepewnosci. Zaproponowat jednak rekomendacje negatywna, z uwagi
na powazne watpliwosci zwigzane z kosztami stosowanie dulaglutydu we wnioskowanej populacji.

Tomasz Pasierski zaproponowat pozytywne stanowisko Rady, pod warunkiem wprowadzenia lepszego
instrumentu podziatu ryzyka.

Nastgpnie, nastgpita reasumpcja gtosowania dotyczacego leku Victoza. Rada doprecyzowata zapisy
uchwaty. Nastepnie, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem stanowiska Rady,
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przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik

do protokotu.

W dalszej kolejnodci Rada dopracowata zapisy zawarte w stanowisku dotyczacym leku Trulicity.
Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.4.2017 ,0OgéInopolski program edukacyjny dotyczacy przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP)”.

Tomasz Pasierski podkresélit, ze program trafia w realng potrzebe zdrowotna. Trafia w pewng zalegto$¢
systemowa, w zakresie istnienia poradni antynikotynowych w Polsce.

Nastgpnie, swojg propozycjg opinii przedstawit Jerzy Stelmachdéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze program powinien zaistnie¢ w Polsce,
cho¢ projekt ma wiele niedociagnigé, m.in. w zakresie Zle przygotowanego budzetu,

Wobec przewagi gtoséw negatywnych Rada postanowita przeformutowaé projekt opinii.

Janusz Szyndler podkreslit, ze program ma bardzo watpliwy budzet. Istnieje niezgodno$é miedzy
zatozonymi i realizowanymi dziataniami. Zaznaczyt, ze sam problem zdrowotny jest wainy, jednakie
zaproponowany program nie moze by¢ zaopiniowany pozytywnie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zafacznik do protokotu.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.255.2017 ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4-7 lat”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Program ocenita jako bardzo niestarannie
przygotowany, jednakie zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT. Sama idea programu jest stuszna. Wady wzroku s3 jednym
z najczgstszych rozpoznawanych schorzen u dzieci w Polsce. Jest to program kilkuletni i dosyé szeroki.
Zawiera rekomendowane interwencje. Grupa docelowa wpisuje si¢ w migdzynarodowe rekomendacje
kliniczne. Wada projektu jest jego hastowos¢, szczegdlnie w odniesieniu do czesci leczniczej projektu,
ktora jest niesprecyzowana. Program zawiera dziatania edukacyjne, ktére s bardzo wazne. Projekt
zawiera budzet, w ktérym przedstawiono zaréwno koszty jednostkowe, jak i koszty ogélne.

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

Ad 8. Swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. program zostat przyzwoicie przygotowany.
Proponuje interwencje, ktére sg zgodne z rekomendacjami migdzynarodowymi. Zaktada objecie
interwencjami 1800 oséb w wieku aktywnosci zawodowej, ktére sg dotknigte dysfunkcjami ruchu
z powodu choroby uktadu kostno-stawowego, mig$niowego i tkanki tacznej, w tym przede wszystkim
choroby zwyrodnieniowej stawdéw. Program zawiera interwencje znajdujace sie w koszyku $wiadczen
gwarantowanych, ale zawiera rowniez dodatkowe elementy (gtéwnie edukacyjne). W celu unikniecia
dublowania sie Swiadczen uczestnicy programu majg wypetniaé o$wiadczenie, ze w ostatnim czasie nie
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korzystali z tego typu ustug finansowanych przez NFZ. Oszacowano udziat w programie na okoto 0,9%
populacji. Jest to program 4-letni, z perspektywa dalszej kontynuacji. Ma doktadnie sprecyzowany
budzet. Przewiduje tez m.in. dofinansowanie dojazdu pacjentéw do o$rodkdw, ktére beda prowadzity
rehabilitacje. Program obejmuje: edukacje zdrowotng (spotkania, prelekcje, instruktaie z zakresu
ergonomii pracy, zachowari prozdrowotnych i éwiczert do samodzielnego wykonywania w domu),
konsultacje lekarska i fizjoterapeutyczg oraz rehabilitacje (kinezyterapie, fizykoterapie i masaz
leczniczy). Rehabilitacja bedzie prowadzona przez 4-8 tygodni, 3 razy w tygodniu, a jej zakres bedzie
ustalony indywidualnie do potrzeb pacjenta. Program bedzie realizowany w 3 etapach. Pierwszy bedzie
polegat na wyborze realizatora w drodze konkursu. Drugi obejmuje kwalifikacje uczestnikéw
do programu, na podstawie dokumentacji, wywiadu, badania, a trzeci interwencje rehabilitacyjne
i edukacyjne. Program zawiera wigkszoéé wymaganych elementéw, wymaga jednak pewnych
uzupetnien (m.in. trzeba inaczej sformutowaé cele i mierniki efektywnoéci oraz dostosowaé pytania
w kwestionariuszu oceniajacym wiedze uczestnikéw do tego, aby byly zrozumiate dla laika).

Wobec braku innych gfoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bgdacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 9. Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Program zaopiniowata pozytywnie, pod warunkiem
uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Program obejmuje 12 powiatéw woj. mafopolskiego i zostat
zaplanowany na lata 2018-2021. Populacj docelowa sg dzieci z klas | i klas VI. interwencje beda
polegaty na badaniu przesiewowym stuchu (badanie otoskopowe uszu wraz z wywiadem, prowadzone
przez lekarza otolaryngologa, audiometria), a w przypadku wad wymowy bedzie wykonany
logopedyczny test przesiewowy dla dzieci w wieku szkolnym. Zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng oraz szkolenie rodzicow w zakresie przeprowadzenia ¢wiczer z dzieckiem, u ktérego
zostanie stwierdzona wada wymowy. Program ma obja¢ okoto 85% catej populacji dzieci w tym wieku
z woj. matopolskiego. Interwencje dotyczace badania stuchu sg interwencjami rekomendowanymi, nie
ma natomiast rekomendacji w zakresie stosowania logopedycznego testu przesiewowego dla dzieci
w wieku szkolnym. Autorzy programu potwierdzajg jednak, ze test jest w praktyce uzywany
do wykrywania wad wymowy u dzieci. Zaplanowane interwencje réznia sie od $wiadczen
finansowanych w ramach NFZ (w przypadku dzieci klas | badanie przesiewowe stuchu w ramach NFZ
polega na badaniu orientacyjnym, czyli méwieniu szeptem do dziecka i Jest wykonywane przez
pielggniarke lub higienistke szkolng). Nalezy jednak podkregli¢, ze zaréwno $wiadczenia w zakresie
badar przesiewowych stuchu, jak i rehabilitacji logopedycznej w przypadku wad wymowy sg dostepne
w ramach swiadczen gwarantowanych w przypadku dzieci klas I. W przypadku dzieci klas VI program
nie powiela $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych. W budzecie programu zaplanowano
koszty jednostkowe i catkowite. Wskazano #rédta finansowania. Pewne watpliwosci budzg wydatki
nainterwencje przewidziane po zdiagnozowaniu dziecka, wobec Czego wymagaja one

doprecyzowania.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 11. 1) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng. Zwrécit uwage,
ze populacja docelowa zostata sformutowana jako osoby powyiej 25 r.i., co jest niezgodne
z rekomendacjami w tym zakresie. Zazwyczaj badania ryzyka wystapienia cukrzycy wykonuje sie u osob
powyzej 45 r.z. lub u oséb wskazanych jako osoby o podwyiszonym ryzyku. Do zaplanowanych
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wramach programu badafi nalezg: pomiar ciénienia tetniczego, badanie parametréw
antropometrycznych (BMI, obwodu pasa), pomiar stezenia glukozy we krwi, oznaczenie lipidogramu,
co powiela sig czesciowo ze swiadczeniami gwarantowanymi. Zaplanowano takie indywidualne oraz
grupowe szkolenie na temat wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2. Podkredlit, ze czeéé edukacyjna
programu zostafa kiepsko opisana (m.in. brakuje informacji dotyczacych realizatora, nie jest jasne
do kogo doktadnie bedzie ona kierowana, nie jest tez jasne, czy zaplanowane wydatki odnoszg sie
do rocznego kosztu realizacji programu, czy tez obejmuje swoim zakresem caty okres realizacji
planowanych dziatari). Watpliwoéci budzi takie przedstawiony w projekcie budzet. Wnioskodawca
powinien przedstawic jednostkowe koszty poszczegbinych planowanych badar. Cele programu, efekty
i mierniki efektywnosci takze nie zostaty przedstawione w sposshb prawidtowy,

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

2) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Wedtug niego watpliwosci budzi zaplanowana
populacja docelowa programu oraz budzet, na podstawie ktérego mozna wnioskowaé, ze 30% kosztéw
programu miatoby by¢ przeznaczonych na przeprowadzenie akcji informacyjnej, co wydaje sie zbyt
duig kwotg na ten cel. Koszt catkowity mozna okresli¢ na podstawie przedstawionych kosztéw
jednostkowych.

Tomasz Pasierski zauwazyl, ze program powinien zosta¢ odrzucony z uwagi na ile przygotowany
budzet. Nie mozna pozytywnie zaopiniowac projektu, w ktérym nie jest jasno przedstawione
na co zostanie wydane 30% kosztéw. Podkredlit takze, ze koszty szkolen sg przeszacowane.

lerzy Stelmachéw zaznaczyt natomiast, ze w tym przypadku potrzebna jest pewna rezerwa finansowa.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gtosami za projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Swoja propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinig¢ negatywng. Projekt programu nie zawiera
oszacowania kosztéw, zardwno catkowitych, jak i jednostkowych. Zawarto jedynie informacje,
Ze srodki finansowe potrzebne na realizacje programu zostang zabezpieczone w budzecie gminy.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
co protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
co przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinig pozytywna. Celem programu jest zmniejszenie
zachorowalnosci. W projekcie okreélono 3 cele szczegbtowe, ktére zostaty sformutowane w sposdb
prawidtowy. Liczba uczestnikéw szczepieri wynosi¢ bedzie okoto 2400 oséb, czyli 20% lokalnej
populacji. Zaplanowano m.in. wdrozenie szczepief i kwalifikacje lekarska. Projekt programu planuje
przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji. Program ma by¢ kontynuowany w nastepnych latach.

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

5) Swoja propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinig pozytywna. Podkreslit, ze doprecyzowania
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wymaga wiek oséb majgcych zostac objetych programem, poniewaz w jednym miejscu méwi sie
o osobach powy:ej 55 r.z., a w innym o osobach powyzej 65 r.z. Nie zaplanowano akgji informacyjne;j,
nie odniesiono sig takze do miernikow efektywnosci. Projekt zaktada 4-letni okres realizacji.
W projekcie przedstawiono budzet przeznaczony na sfinansowanie 500 szczepionek. Pozostate koszty
(kwalifikacja lekarska, iniekcja, utylizacja odpadéw medycznych, koszty administracyjne i materiatowe)
zostang poniesione przez Samorzadowy Zaktad Opieki Zdrowotnej w Strawczynie w ramach umowy
z NFZ.

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

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zwrdcit uwage, ze zaplanowane w programie
interwencje sa w wiekszosci zgodne z rekomendacjami. Program wymaga m.in. przeformutowania
celéw, miernikéw efektywnosci i zasad ewaluacii prograrﬁu. Program zawiera budzet, a zaplanowane
interwencje nie dublujg $wiadczeri gwarantowanych. Wobec powyiszego zaproponowat opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zamieszczonych w raporcie AOTMIT.

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

7) Swoja propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna. Podkreélit,
e program zostat bardzo dobrze napisany. Idealnie wpisuje sie w krajowe i miedzynarodowe
rekomendacje. Nieliczne uwagi majg charakter stylistyczny.

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

8) Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng. Program zostat
niestarannie przygotowany. Zaplanowano finansowanie jedynie badania przesiewowego w kierunku
poziomu przeciwciat IgG i IgM. W ramach programu nie przewiduje si¢ wykonywania badania metoda
Western-Blot (pacjent z wysokim mianem przeciwciat ma zosta¢ skierowany do lekarza POZ).
Przewidywane interwencje dubluja $wiadczenia gwarantowane. Ponadto, krajowe i miedzynarodowe
rekomendacje wskazujg na to, Ze badanie diagnostyczne powinno by¢ 2-etapowe, tzn. poziomy
przeciwciat powinny by¢ potwierdzone przez test Western-Blot i powinna odbyé sie konsultacja
specjalisty. Co wiecej. w woj. lubuskim zapadalnos¢ na borelioze jest najnizsza w kraju.

Aleksandra Michowicz poparta opinig negatywng. Zaznaczyta, ze sposéb sformutowania programu jest
szkodliwy spofecznie. Nie da sie bowiem rozpozna¢ boreliozy, choroby dosyé skomplikowanej i bardzo
roznorodnej, jedynie za pomoca przesiewowych badan serologicznych.

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

8) Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna. Program
nie dubluje $wiadczen gwarantowanych. Wnioskodawca zaznacza, Zze ma $wiadomo$é, iz $wiadczenia
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z zakresu rehabilitacji sg finansowane przez NFZ, podkresla jednak, ze jest ich za mato. Program zawiera
kilka elementéw wymagajacych poprawy, m.in. budzet nie jest rozpisany szczegétowo na interwencje.

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

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

Ad 13. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoficzyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2017 z dnia 11 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku GAZYVARO (obinutuzumab) kod EAN:
5902768001105, w ramach programu lekowego , Leczenie chtoniaka
grudkowego obinutuzumabem (ICD-10 C82.0; C82.1; C82.7)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Gazyvaro (obinutuzumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1000 mg, 1 fiolka zawierajgca 40 ml, kod EAN: 5902768001105,
wramach  programu  lekowego ,Leczenie  chtoniaka  grudkowego
obinutuzumabem (ICD-10 C82.0; C82.1; C82.7)".

Uzasadnienie

Obinutuzumab jest przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko
receptorowi CD20. Stanowi on modyfikacje przetomowego leku, jakim byt
rytuksymab, osiggnietq przez zastosowanie innego rodzaju przeciwciata
monoklonalnego, co teoretycznie powinno zwiekszy¢ jego cytotoksycznosc.
Lek znajduje zastosowanie u chorych opornych na rituksymab. Dowody
naukowe w postaci 1 randomizowanego badania sq wcigz niewystarczajqce.
Brakuje dowodow na dfugoterminowq skutecznosc¢ terapii. Ta grupa chorych
moze wciqz korzystac z innych schematdow chemioterapii.

Lek jest wprawdzie efektywny kosztowo ale jego potencjalny wptyw na budzet
ptatnika publicznego jest duzy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.24.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Gazyvaro (obinutuzumab) we wskazaniu: »Leczenie
chtoniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD-10 C82.0, C82.1, C82.7)«”. Data ukoriczenia: 31 sierpnia 2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

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

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2017 z dnia 11 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku VICTOZA (liraglutyd) kod EAN: 5909990718207,
we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Victoza (liraglutyd), roztwor do wstrzykiwan, 6 mg/ml, 2 wstrzykiwacze 3 ml,
EAN: 5909990718207, we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycq typu 2,
po niepowodzeniu leczenia terapiq skojarzonq metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c>8% potwierdzonym
w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35 kg/m2 (refundacja
produktu bytaby kontynuowana u pacjentéw, u ktorych po 12 miesigcach
stosowania terapii nastgpifo obnizenie HbAlc o co najmniej 1 punkt procentowy
oraz spadek masy ciata o co najmniej 3% w porownaniu do wartosci bazowej
przed rozpoczeciem terapii), w ramach nowej grupy limitowej wspdlnie z innymi
analogami GLP-1, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za
odptatnosciq ryczattowq.

Proponowany instrument podziatu ryzyka ze wzgledu na fakt, iz refundacja
produktu bedzie zwigzana z wysokimi obcigzeniami budzetowymi, Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Rada zwraca uwage, Ze czas niezbedny do wykazania skutecznosci leczenia
warunkujqgcej jego dalszqg refundacje tzn. redukcja HbAlc o 1 punkt procentowy
Z rownoczesnym obnizeniem masy ciata o co najmniej 3% powinien byc
skrocony do 6 m-cy.

Uzasadnienie

Liraglutyd nalezy do analogow GLP-1 stanowigcych grupe lekow
hipoglikemicznych  stosowanych w leczeniu uzupetniajgcym  cukrzycy
u pacjentow, u ktorych nie osiggnieto docelowych wartosci HbAlc i wtasciwej
kontroli glikemii przy pomocy lekow pierwszorzutowych.

Dostepne dane kliniczne pochodzgce z umiarkowanej jakosci badania LEAD-5
wskazujq, ze stosowanie liraglutydu, w porownaniu do insuliny glargine,
wywotuje istotne statystycznie zmniejszenie masy ciata pacjentow (w populacji
ogdlnej objetej badaniem oraz w subpopulacji z BMI>35kg/m2) oraz Srednich
wartosci skurczowego cisnienia tetniczego, poréownywalny spadek poziomu
HbAlc (z istotnq statystycznie rdznicq na korzysc¢ liraglutydu pod wzgledem
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wartosci koricowej HbAlc [%]) i poziomu glukozy na czczo, gospodarkq
lipidowq. Ograniczeniem analizy jest niewielka liczebnos¢ pacjentow
w subpopulacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem (liraglutyd — n=42,
glargine — n=43), jak rowniez stosowana dawka liraglutydu wynoszgca 1,8 mg
(najczesciej stosowangq praktycznie dawkq jest 1,2 mg).

Dostepne dane kliniczne oceniajgce praktycznq skutecznos¢ wskazujg,
ze liraglutyd w poréownaniu z insuling glargine skuteczniej obniza mase ciata
oraz zmniejsza ryzyko hipoglikemii, chociaz moze stabiej wpfywac na poziom
HbAlc. W grupie liraglutydu istotnie statystycznie czesciej niz w grupie glarginy
wystepowaty zdarzenia niepozqdane ogdftem oraz pod wzgledem czestosci
wystepowania: nudnosci, wymioty, biegunka i dyspepsja. Nie zaobserwowano
istotnej statystycznie roznicy w przypadku ciezkich zdarzen niepozqdanych.

W komunikatach agencji rejestracyjnych (EMA i FDA) wskazuje sie
na podwyzszone ryzyko wystgpienia zapalenia trzustki i przedrakowych zmian
komodrkowych, zwanych metaplazjq kanatu trzustkowego u chorych na cukrzyce
typu 2, ktorzy byli leczeni preparatami z grupy GLP-1 | inhibitorami
dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4).

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi liraglutyd moze byc
stosowany zarowno jako lek drugo-, jak rowniez trzeciorzutowy. Wedtug
rekomendacji NICE (2017) stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 6 mc-y
powinno byc¢ ograniczone do pacjentow, u ktorych podczas pierwszych 6 mc-y
terapii stwierdzono istotnqg odpowiedz na leczenie (redukcje HbAlc co najmniej
0 1% oraz redukcje masy ciata co najmniej o 3%).

Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie liraglutydu we wnioskowanej
populacji jest efektywne kosztowo w odniesieniu do komparatoréow (insulina
glargine, insulina NPH) z ICUR na poziomie 50 tys. zt. Oszacowane na podstawie
probabilistycznej analizy wrazliwosci prawdopodobienstwo, Ze przy aktualnym
progu opfacalnosci technologia wnioskowana bedzie efektywna kosztowo
(tj. wyniki znajdq sie ponizej krzywej optacalnosci kosztowej) wynosi ok. 95%.
Objecie refundacjq leku, w wariancie podstawowym wigzatoby sie
z dodatkowym obcigzeniem dla budzetu ptatnika publicznego na poziomie

w pierwszym roku refundacji oraz w drugim roku
refundacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.12.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Victoza (liraglutyd) we wskazaniu: dorosli pacjenci
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z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika,
z okreslonym poziomem HbA1c>8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35
kg/m2”. Data ukonczenia: 31 sierpnia 2017.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2017 z dnia 11 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku TRULICITY (dulaglutyd) kod EAN:
5909991219161, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow
z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika
z poziomem Hbalc > 8% oraz BMI 2 35 kg/m2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Trulicity, dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan, 1,5 mg/0,5 ml,
2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione po 0,5 ml roztworu, kod EAN:
5909991219161, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2,
po  niepowodzeniu  terapii  skojarzonej  metforminy |  pochodnej
sulfonylomocznika z poziomem Hbalc > 8% oraz BMI > 35 kg/m2, w ramach
nowej grupy limitowej wspdlnie z innymi analogami GLP-1, jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odpfatnosciq ryczattowq.
Proponowany instrument podziatu ryzyka ze wzgledu na fakt, iz refundacja
produktu bedzie zwigzana z wysokimi obcigzeniami budzetowymi, a ocena
efektywnosci kosztowej obarczona jest znaczng niepewnosciq, Rada uznaje
za niewystarczajqcy.

Rada zwraca uwage, ze do wskazania niezbedne jest wprowadzenie kryteriow
niezbednych do wykazania skutecznosci leczenia warunkujqcej jego dalszq
refundacje (np. redukcja HbAlc o 1 punkt procentowy z rownoczesnym
obnizeniem masy ciata o co najmniej 3% powinien po 6 m-cach leczenia)

Ponadto konieczne jest jasne zdefiniowanie pojecia nieskutecznosci leczenia
w aspekcie poziomu HbAI1c (np. potwierdzone co najmniej w dwdch pomiarach
w okresie 12 miesiecy) warunkujgce mozliwos¢ zastosowania dulaglutydu.

Uzasadnienie

Dulaglutyd nalezy do analogow GLP-1 stanowigcych grupe lekow
hipoglikemicznych  stosowanych w leczeniu uzupetniajgcym  cukrzycy
u pacjentow, u ktdrych nie osiggnieto docelowych wartosci HbAlc i wtasciwej
kontroli glikemii, przy pomocy lekow pierwszorzutowych.

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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Dostepne dane kliniczne pochodzgce z umiarkowanej jakosci badania AWARD-2
wskazujq, ze stosowanie dulaglutydu w pordwnaniu do insuliny glargine
skutkuje istotng statystycznie rdznicq (po 52 tyg. obserwacji) na korzysc¢
dulaglutydu w zakresie parametrow dotyczqcych jakosci zycia, zmiany wartosci
HbAlc (dla okresow obserwacji 52 tyg. i 78 tyg.), zmiany masy ciata wzgledem
wartosci wyjsciowej. Nie zaobserwowano zmian pod wzgledem poziomu
glukozy i glukagonu na czczo (52 tyg. obserwacji), a takie pod wzgledem
parametrow lipidowych. Wykazano natomiast istotnie mniejszy wptyw
na poziom glukozy na czczo w pordwnaniu z glargine (78 tyg. obserwacji).
W poréwnaniu dulaglutydu (w dawce 1,5 mg/tydzien ) z liraglutydem
(1,8 mg/dobe) wykazano, ze dulaglutyd nie jest gorszy niz liraglutyd w zakresie
zmiany wartosci HbAlc oraz w zakresie zmiany masy ciata. Zarowno w grupie
dulaglutydu jak i w grupie liraglutydu zaobserwowano statystycznie istotny
spadek wartosci HbAlc, masy ciata, stezenia glukozy na czczo (FSG) oraz
popositkowego pomiaru stezenia glukozy we krwi wzgledem wartosci
wyjsciowych.

W badaniu AWARD-2, u pacjentow przyjmujqcych dulaglutyd, w pordwnaniu
do pacjentow przyjmujgcych insuline glargine, w okresie obserwacji 52 tyg.
i 78 tyg., zaobserwowano statystycznie istotny niiszy odsetek zdarzen dla
epizodow hipoglikemii, jednakze w okresie obserwacji blisko 75% pacjentow
z kazdej z grup doswiadczyto przynajmniej jednego zdarzenia niepozqdanego
zwigzanego z leczeniem. Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic
miedzy grupami.

W komunikatach agencji rejestracyjnych (EMA i FDA) wskazuje sie
na podwyzszone ryzyko wystgpienia zaplenia trzustki i metaplazji komorek
kanatu trzustkowego u chorych na cukrzyce typu 2, ktorzy byli leczeni
preparatami z grupy GLP-1 i inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4).
FDA wymienia dulaglutyd wsrod lekow zidentyfikowanych w okresie I-1ll 2017
przez FDA Adverse Event Reporting System (FAERS), u ktorych nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko mozliwosci wystgpienia powaznych reakcji nadwrazliwosci.
Wedtug rekomendacji Prescrire 2016 dtugi czas potowicznego rozpadu
dulaglutydu moze utrudniac kontrole zdarzen niepozqdanych i ewentualnych
interakcji z innymi lekami. Ponadto, niezbedne jest zebranie wiekszej ilosci
danych odnosnie potencjalnych zdarzen niepozqdanych dotyczgcych uktadu
sercowo-naczyniowego.

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi dulaglutyd moze byc
stosowany zarowno jako lek drugo-, jak rowniez trzeciorzutowy. Wedtug
rekomendacji NICE (2017) stosowanie leku przez okres dtuiszy niz 6 mc-y
powinno byc¢ ograniczone do pacjentow, u ktorych podczas pierwszych 6 mc-y
terapii stwierdzono istotnq odpowiedz na leczenie (redukcje HbAlc co najmniej
0 1% oraz redukcje masy ciata co najmniej o 3%).
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Analiza ekonomiczna wykazata, Zze stosowanie dulaglutydu we wnioskowanej
populacji jest efektywne kosztowo w odniesieniu do komparatora (insulina
NPH) z ICUR na poziomie 75 tys. zt. Oszacowane na podstawie probabilistycznej
analizy wrazliwosci prawdopodobienstwo, ze przy aktualnym progu
optacalnosci technologia wnioskowana bedzie efektywna kosztowo (tj. wyniki
znajdgq sie ponizej krzywej optacalnosci kosztowej) wynosi ok. 80%.

Watpliwosci budzg przyjete przez wnioskodawce zatozenia dotyczgce czasu
do intensyfikacji leczenia (okresu przyjmowania dulaglutydu przed zastgpieniem
go insuling NPH), ktory wynosi 2 lata, podczas gdy rzeczywisty czas jest
nieznany. Wariant analizy wrazliwosci, w ktorym zatozono 5 letni okres,
wykazat wzrost wskaznika ICUR (ponad 120%) oraz przekroczenie progu
optacalnosci. W AE nie uwzgledniono kosztow leczenia bardzo czestych dziatan
niepozgdanych oraz kosztow leczenia ostrych powiktarn cukrzycowych,
tj. obrzeku oraz kwasicy ketonowej i mleczanowej.

Objecie refundacjq leku, w wariancie podstawowym, wiqgzatoby sie
z dodatkowym obcigzeniem dla budzetu pfatnika publicznego na poziomie
( w wariancie maksymalnym) w pierwszym roku refundacji
oraz ( w wariancie maksymalnym) w drugim roku refundacji.
Nalezy zauwazyc, Zze oszacowanie rocznej liczebnosci populacji zostata oparta
na rynkowym doswiadczeniu wnioskodawcy.
Z uwagi na ograniczcong mozliwos¢ potwierdzenia wielkosci populacji
docelowej, nalezy potraktowac ten parametr jako zwigzany z duZq
niepewnoscig, a w zakresie wnioskowania z analizy zwrdci¢ szczegdlnqg uwage
na maksymalny wariant oszacowan analizy wptywu na budzet ptatnika
publicznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.11.2017 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Trulicity (dulaglutyd) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentdw z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy i pochodnej sulfonylomocznika
z poziomem HbA1c 28% oraz BMI 235 kg/m2”. Data ukoriczenia: 31 sierpnia 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Eli Lilly Polska Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 292/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu Ministerstwa Zdrowia
,0go6lnopolski program edukacyjny dotyczacy
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministerstwa Zdrowia ,,0gdlnopolski program edukacyjny dotyczqcy przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo wazinego problemu, zarowno pod wzgledem
medycznym, jak i socjologicznym, jakim jest palenie tytoniu. Przestane do oceny
planowane dziatania dotyczq przede wszystkim prowadzenia akcji edukacyjnej
oraz poradnictwa antynikotynowego. Zapobieganie POChP wpisuje sie
w gtowne zadania ,Programu Ograniczenia Zdrowotnych Nastepstw Palenia
Tytoniu w Polsce”.

Projekt zawiera liczne bfedy, pomimo faktu, Ze juz wczesniej sugerowano
mozliwosc jego poprawy.

Program powinien byc¢ skierowany do innych jednostek chorobowych
odnikotynowych. Kryteria witgczenia powinny lepiej definiowac wiek.

Czas realizacji projektu jest Zle zdefiniowany.

Dziatania adresowane sqg do grupy osob w wieku 40-67 lat, ktdrej liczbe szacuje
sie na okoto 6 min, a populacje docelowg wnioskodawca okresla na okoto 4 min
0s0b. Nie zostata oszacowana populacja ,,0s6b mtodszych”, ktore bedg mogty
zgtaszac sie do poradni antynikotynowych. Dowody naukowe oraz opinie
ekspertow potwierdzajq zasadnos¢ wiqczenia do programow antynikotynowych
rowniez osob mtodszych. W ramach planowanych szkolenn dla pracownikow
ochrony zdrowia niezbednym wydaje sie by¢ okreslenie ich liczby,
proporcjonalnie do ilosci osob w poszczegolnych wojewoddztwach. Poradnie
antynikotynowe stanowiq wsparcie dla wszystkich uzaleznionych od tytoniu
i zawezenie populacji jedynie do chorych z POChP nie jest dziataniem
prawidtowym (pominieto inne jednostki chorobowe np raka ptuc).

Whnioskodawca planujgc utworzenie w kazdym wojewddztwie co najmniej
dwdch poradni antynikotynowych, nie podaje sposobu finansowania tych
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placowek po zakonczonym programie, tym bardziej, Zze rowniez spetnienie
wymagan kadrowych (np. psychologdw klinicznych, psychiatréow) moze
przysporzyc¢ znaczne trudnosci w zrealizowaniu tego zamierzenia.

Brakuje informacji szczegéfowych na temat wspdtpracy z placowkami POZ,
placowkami medycyny pracy oraz innymi jednostkami.

Proponowane w projekcie ustugi medyczne w czesci pokrywajq swiadczenia
w ramach obecnego programu finansowanego przez NFZ, zwtaszcza w ramach
poradnictwa antynikotynowego. Wymaga to bardziej precyzyjnego okreslenia,
tym bardziej, ze projekt programu edukacyjnego POChP w znacznej swej czesci
jest zbiezny z obecnie realizowanym przez NFZ.

W ocenianej inicjatywie cele szczegdotowe nie sq sformufowane w petni z regutg
S.M.A.R.T., a cel gtdwny jest trudno mierzalny. Analizujgc zaproponowany
budzet catkowity w wysokosci 15 min zt dostrzezono w nim niejasnosci,
jak rowniez niedoszacowania dla poszczegdlnych dziatan. Brak jest
przedstawienia kosztow jednostkowych wielu planowanych interwencji
(pozostate okreslono mato precyzyjnie). Rowniez koszty catkowite
przedstawione zostaty zbyt ogdlnikowo, a cate przedsiewziecie sprawia
wrazenie niedoszacowanego. Szczegdlnie widoczne to jest w planowaniu
tworzenia na terenie Polski nowych poradni. Na ten cel przeznaczono 130 tys. zt
rocznie dla jednej placowki. Dysponujgc kwotq ok. 11 tys. zt miesiecznie zadna
poradnia nie bedzie w stanie sprosta¢ zadaniom (koszty administracji,
wynagrodzenia specjalistow itp.). W planowanym budzecie brak jest
wyodrebnienia srodkéw  finansowych przeznaczonych na wyposazenie
tworzonych nowych placowek. Podobne niedoszacowania znajdujq sie
w srodkach przeznaczonych na dziatalnos¢ informacyjno-edukacyjnqg oraz
na zamierzone szkolenia pracownikow. W celu oceny jakosci udzielanych
Swiadczen wnioskodawca zaktada prowadzenie ankiety satysfakcji, jednak nie
przedstawit jej wzoru.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.440.4.2017 ,0Ogdlnopolski program edukacyjny dotyczacy przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP)realizowany przez: Ministra Zdrowia”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: , Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc —
wspodlne podstawy oceny”, czerwiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 293/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci
w wieku 4 - 7 lat” (woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,~Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4 - 7 lat”
(woj. matopolskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt regionalnego programu polityki zdrowotnej
wspotfinasowany ze srodkow EFS, planowany do realizacji przez wojewddztwo
matopolskie, w zakresie wczesnego wykrywania oraz leczenia wad wzroku.
W projekcie zaplanowano przeprowadzenie badann w kierunku wad wzroku
wsrod dzieci w wieku od 4 do 7 lat (ok. 32 000 dzieci rocznie). Interwencje
przewidziane do realizacji w ramach programu obejmujg badania przesiewowe
w przedszkolach i szkotach (badanie ostrosci wzroku za pomocq optotypow,
badanie ustawienia gatek ocznych, badanie ruchomosci gatek ocznych, cover
test, cover uncover test, test obuocznego widzenia), a takze badania w ramach
wizyty lekarskiej (badania wymienione wczesniej oraz dodatkowo badanie
fiksacji, badanie refrakcji po poszerzeniu Zzrenicy, badanie w lampie
szczelinowej, badanie dna oka) oraz leczenie wykrytych wad wzroku. Ponadto,
zatozono rowniez przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych dla dzieci oraz
ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Program ma by¢ realizowany w latach
2018-2021. Planowany catkowity koszt programu ujety w budzecie jst zostat
oszacowany na kwote 6 548 44 zt (85% srodki EFS, 7,7% budzet paristwa oraz
7,3% wktad wtasny realizatora).

Projekt programu posiada jednak istotne braki, ktore obligatoryjnie wymagajq
uzupetnienia, zgodnie z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT .

Dotyczq one m.in. populacji kwalifikowanej do programu, planowanych
interwencji (nie wskazano petnego katalogu Swiadczen, jaki ma byc
finansowany w ramach programu), koszty jednostkowe i catkowite
przedstawiono w sposob zbyt ogdlnikowy. Uzupetnienia (poprawienia) wymaga
takze sposob opisania celu gtownego i szczegotowych, kompetencje realizatora
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programu, ocena jakosci swiadczen, ocena zgtaszalnosci i efektywnosci
programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
OT.441.255.2017 ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4-7 lat” realizowany przez: wojewddztwo
matopolskie, Warszawa, wrzesiern 2017oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 294/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i rehabilitacja oséb z dysfunkcjami
narzgdu ruchu utrudniajgcymi wykonywanie pracy zawodowe;j”
(woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i rehabilitacja osob z dysfunkcjami narzqdu ruchu utrudniajgcymi
wykonywanie pracy zawodowej” (woj. matopolskie) pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnosc¢ jest powaznym problemem spotecznym, poprawa stanu
pacjenta zatozona w postepowaniu rehabilitacyjinym stanowi najwazZniejszy
element opieki nad pacjentem.

Programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom zapobiegajgcym
wystgpieniu lub pogtebieniu niepetnosprawnosci nie majq zwykle Sscisle
zdefiniowanego problemu zdrowotnego i precyzyjnie okreslonej populacji.
Wynika to ze specyfiki niepetnosprawnosc, ktora odnosi sie do zroznicowanych
populacji o odmiennych wymaganiach terapeutycznych, edukacyjnych
i spotecznych. W zwiqzku z tym programy te mogq obejmowac szeroki zakres
interwencji mozliwych do zastosowania:

o odnalezione rekomendacje (NSF 2010, VHA-doD 210) zalecajq by pacjenci
otrzymywali tyle swiadczen ile potrzebujg;

o Cwiczenia fizyczne powinny byc istotnym elementem rehabilitacji osob
z chorobq zwyrodnieniowg stawdw (RCP-NICE 2008, RACGP 2009);

o w celu uzyskania optymalnych wynikdéw intensywna i odpowiednio wczesnie
rozpoczeta rehabilitacja powinna by¢ wykonywana przez interdyscyplinarny
zespot specjalistow (SIGN 2013);

o wszystkie wytyczne dla zdrowia w miejscu pracy w zakresie zarzqdzania
bolem dolnej czesci plecow podkreslajg znaczenie powrotu do pracy tak
szybko jak to mozliwe. Istniejg silne dowody wskazujgce na potrzebe
zachowania aktywnosci pacjentow (EU-OSHSA 2016);

e gtownq zasadq rehabilitacji chorych na RZS i ZZSK jest kompleksowosc
postepowania tj., {1qczenie fizykoterapii, kinezyterapii, zaopatrzenia
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ortopedycznego, edukacji oraz zaspokajania potrzeb psychosocjalnych
(NIGRIR 2013;

Wszystkie planowane w programie zabiegi rehabilitacyine wymienione
sq w katalogu swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
(Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r.- Dz. U. 2013, poz. 1522).
Rehabilitacja, w potgczeniu z dziataniami edukacyjnymi, w tym z promocjq
aktywnosci fizycznej, stanowi wartos¢ dodanq do funkcjonujgcego systemu
opieki zdrowotnej; Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137,
poz. 1126).

Omawiany program zaktada objecie interwencjami 1 800 osob w wieku
aktywnosci zawodowej, dotknietych dysfunkcjqg ruchu z powodu choroby uktadu
kostno-stawowego, miesniowego i tkanki tqgcznej, w tym przede wszystkim
choroby zwyrodnieniowej stawow, zamieszkatych na terenie wojewoddztwa
matopolskiego. Oszacowano udziat w programie ok. 0,9% populacji,
czas realizacji zaplanowano na lata 2018-2012 z perspektywq dalszej
kontynuacji. Koszt uczestnictwa w programie jednej osoby wyniesie ok. 3 000 zf,
a catkowity koszt 5 400 000 zt. Na realizacje projektu majq zostac przeznaczone
srodki unijne, w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego, w wysokosci 85%
catego budzetu, pozostate 15% pochodzi¢ bedzie z budzetu panstwa (10%)
i wktadu wtasnego beneficjenta (5%).

Program obejmuje:

« edukacje zdrowotngq (2 spotkania - prelekcje, instruktaze z zakresu ergonomii
pracy, zachowan  prozdrowotnych, <cwiczen do  samodzielnego
wykonywania),

« konsultacje lekarskgq i fizjoterapeutyczng,

« rehabilitacje (kinezyterapie, fizykoterapie, masaz leczniczy) - kazdemu
uczestnikowi programu zleconych zostanie co najmniej 5 procedur
rehabilitacyjnych.

Program bedzie realizowany w 3 etapach polegajgcych na: wyborze realizatora
w drodze konkursu, kwalifikacji uczestnikow, interwencji rehabilitacyjnych
i edukacyjnych.

Projekt zawiera wiekszos¢ elementow, wymaga jednak uzupetniern i korekt
zgodnie z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

W szczegdlnosci nalezy:

o sformutowac cele szczegotowe w taki sposob, by nie przedstawiaty dziatan,
a ich rezultaty i byty mierzalne;

o sformutowac prawidfowo i uzupetni¢ ~mierniki efektywnosci tak,
by nie przedstawiaty dziatan i by miaty przypisanq odpowiedniq skale;



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 294/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

e pytania w kwestionariuszu oceniajgcym wiedze uczestnikow programu
napisac tak, by byty zrozumiale dla odbiorcy-laika i odnosity sie gtdwnie
do wiedzy majqgcej znaczenie praktyczne.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.241.2017 ,Profilaktyka i rehabilitacja 0séb z dysfunkcjami narzadu ruchu utrudniajagcymi wykonanie
pracy zawodowej realizowany przez: wojewddztwo matopolskie”, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksdéw
do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz
fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, z wrzesnia 2016 r. oraz ,,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr295/2017 z dnia 11 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych
u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen stuchu
i wad wymowy” (woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie
zaburzen stuchu i wad wymowy” (woj. matopolskie), pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu bedzie wspdtfinasowany przez Unie Europejskq
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2014-2020. Projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny:
zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowigzkiem
szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w  szkotfach
ponadgimnazjalnych do ich ukoriczenia. Projekt programu dotyczy dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim sq wady stuchu oraz zaburzenia
mowy wsrod dzieci w wieku szkolnym. Whnioskodawca odniost sie w sposob
szczegotowy do kazdego z ww. elementow przedstawiajgc zarowno opis
problematyki wad stuchu oraz zaburzen mowy, a takie kwestie zwigzane
z epidemiologiq wystepujgcych dysfunkcji. Wedftug informacji Ministerstwa
Zdrowia, wyniki programow przesiewowych pokazaty, ze co pigte dziecko
ma problemy zwigzane ze stuchem, wymagajgce opieki pedagogicznej,
psychologicznej, audiologicznej, foniatrycznej i logopedycznej. Nalezy rowniez
zaznaczyc, ze z powodu zaburzen stuchu u znacznego odsetka dzieci wystepujq
problemy w adaptacji do srodowiska szkolnego, zaburzenia komunikowania sie
oraz ograniczenia w przyswajaniu wiedzy. Wnioskodawca zamierza objgc
planowanymi dziataniami 128 000 dzieci (85% populacji docelowej). Badania
przesiewowe stuchu i mowy planuje sie przeprowadzic¢ u dzieci klas | i VI szkot
podstawowych z 12 wybranych powiatow wojewddztwa matopolskiego.
W ramach badan przesiewowych stuchu zaplanowano przeprowadzenie
otoskopii oraz audiometrii. Zgodnie z odnalezionymi dowodami naukowymi
audiometria tonalna wydaje sie by¢ odpowiednim narzedziem do stosowania
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w badaniach przesiewowych (Bamford 2007). Badania z uzyciem audiometrii
tonalnej mogq bowiem zidentyfikowac¢ utrate stuchu u dzieci w wieku
przedszkolnym i szkolnym (Prieve 2015).

Natomiast planowane w projekcie badania przesiewowe w kierunku zaburzen
mowy i jezyka nie sq obecnie rekomendowane, jednak Kongres Ekspertow
European of Audiology Societes (EFAS 2012) stwierdza, Zze programy badan
przesiewowych w kierunku stuchu, wzroku i mowy u dzieci w wieku szkolnym
oraz przedszkolnym majq duzy potencjat umozliwiajqcy skutecznq identyfikacje
i leczenie zaburzen stuchu, wzroku, mowy i jezyka u dzieci bedgcych w grupie
ryzyka. W projekcie wskazano, Zze po przeprowadzeniu badan przesiewowych
w populacji dzieci, wsrod ktérych wykryto wady stuchu i/lub mowy, w ramach
programu, przeprowadzone zostanie m.in. ,poszerzenie diagnostyki,
w przypadku wykrycia zaburzen stuchu, o specjalistyczne badania”.
Whnioskodawca nie sprecyzowat jednak jakie badania specjalistyczne bedg
oferowane. W dziatania terapeutyczne wiqczeni zostang takze rodzice,
conalezy uzna¢ za dziatanie zasadne. Rodzice/opiekunowie otrzymajq
przygotowany przez specjalistow zestaw codziennych cwiczen korygujgcych
wady wymowy co wydaje sie bardzo waznym elementem.

Nalezy jednak zauwazyc, Ze rehabilitacja osob z dysfunkcjqg narzgdu stuchu
i mowy, stanowi sSwiadczenie gwarantowane zgodnie z rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2013 poz. 1522).
Czas trwania rehabilitacji stuchu i mowy w ramach swiadczen gwarantowanych
dla jednego swiadczeniobiorcy wynosi do 120 dni zabiegowych w roku
kalendarzowym. Dodatkowo wymagane jest skierowanie od lekarza oddziatu
lub poradni: otolaryngologicznej, otolaryngologicznej dzieciecej, audiologii
i foniatrii, audiologicznej, foniatrycznej, neurologicznej, rehabilitacyjnej. Nalezy
rowniez wspomniec, ze zasady udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-
pedagogicznej w publicznych przedszkolach, szkotach i placowkach, reguluje
Rozporzqdzenie Ministra Edukacji Narodowej z dnia 30 kwietnia 2013 r.
(Dz.U. 2013 poz. 532). W szkole pomoc psychologiczno-pedagogiczna jest
udzielana w trakcie biezqcej pracy z uczniem oraz w formie zajec
specjalistycznych: korekcyjno-kompensacyjnych, logopedycznych,
socjoterapeutycznych oraz innych zaje¢ o charakterze terapeutycznym. Zajecia
logopedyczne organizuje sie dla uczniéw z zaburzeniami mowy, ktdre powodujg
zaburzenia komunikacji jezykowej oraz utrudniajq nauke. Liczba uczestnikow
zajec¢ nie moze przekraczac 4. W tresci projektu programu nie odniesiono sie
do liczby 0s6b uczestniczqcych w wybranych zajeciach terapeutycznych. Nalezy
zaznaczyc, ze prowadzenie ww. zajec¢ indywidualnie moze przyniesc¢ lepsze
efekty terapeutyczne.
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Zatem program bedzie stanowit poszerzenie i uzupetnienie Swiadczen
gwarantowanych. Whnioskodawca przewidziat takze prowadzenie dziatan
o charakterze edukacyjno-informacyjnym. Przewidziana kampania informacyjna
bedzie dotyczyta planowanych badan przesiewowych oraz zostanie skierowana
do rodzicéw/opiekundw i nauczycieli. Wskazano, ze wybdr terminu realizacji
swiadczen bedzie dogodny dla dzieci oraz ich rodzicow/opiekundéw prawnych.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac koszty jednostkowe, planowane koszty
catkowite oraz zrédfa finasowania. Nalezy jednak podkreslic, ze czes¢ projektu
poswiecona kosztom programu zostata przedstawiona w sposob pobiezny oraz
wymaga uzupetnienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.258.2017 ,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen
stuchu i wad wymowy realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie”, Warszawa, wrzesienn 2017 oraz Aneksu

do raportéw szczegétowych: Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy
oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 296/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki
cukrzycy (typ 2) wsrdod mieszkancow Powiatu Tarnogorskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy (typ 2) wsrod
mieszkancow Powiatu Tarnogdrskiego”.

Uzasadnienie

Pomimo, iz program adresuje istotny problem zdrowotny, ktory wpisuje sie
w nastepujgcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.
1126): ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”, wgtpliwosci Rady
budzi wskazana przez wnioskodawcow populacja docelowa oraz
zaproponowane interwencje zawarte w opisie programu.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego oraz Amerykariskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (PTD 2017, ADA 2015), badania w kierunku cukrzycy nalezy
przeprowadzac raz na 3 lata wsrod osob po 45 roku Zycia. Rowniez eksperci
kliniczni wskazujq, ze programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania
cukrzycy powinny byc skierowane do populacji ogélnej w srednim wieku —
tji. w wieku >45 lat oraz do osob z czynnikami ryzyka jak otytos¢ i nadwaga.
Populacjq wybranqg przez wnioskodawce sq natomiast osoby w wieku 25 lat
i wiecej. Nalezy zaznaczyc, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie
profilaktyki cukrzycy, w celu identyfikacji odpowiedniej grupy 0s0b
kwalifikujgcych sie do skryningu, zaleca sie przeprowadzenie oceny ryzyka
(oceny wystepowania czynnikow ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny
ryzyka cukrzycy) (NICE 2012, IMAGE Study Group 2010, ESC/EASD 2007).
Sugeruje sie jednak zastosowanie w tym celu wystandaryzowanego
kwestionariusza FINDRISC (ESC/EASD 2007).

Aby uzyska¢ maksymalng efektywnos¢ powinno sie zwiekszy¢ nacisk
na interwencje w zakresie spotkan edukacyjnych dotyczqcych zmiany stylu
zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz natogu palenia. W wytycznych
i rekomendacjach z zakresu profilaktyki cukrzycy zwraca sie uwage na fakt,
Ze stosowanie zdrowej diety, aktywnosc fizyczna, utrzymywanie prawidfowej
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masy ciata, majq dodatkowe korzysci, obok zapobiegania, czy kontroli cukrzycy
(NICE 2012, ESC/EASD 2007, JBS 2007, NHMRC 2009, AACE 2007, ES 2008, ADA
2015, ICSI 2014). Jest to rowniez zgodne ze stanowiskiem PTD 2017, ktdre
wskazuje, ze celem edukacji pacjenta jest wspieranie go w samodzielnym
postepowaniu z cukrzycq (self-management training) oraz w modyfikacji stylu
zycia, ze wzgledu na zalecany sposob odzywiania oraz aktywnos¢ fizyczng.
Whnioskodawca nie okreslit jednak kto bedzie odpowiedzialny za prowadzenie
ww. szkolen, wg jakich kryteriow dany uczestnik bedzie kierowany na szkolenia
indywidualne, czy tez grupowe, nie wskazano rowniez liczby planowanych
szkolen, ich czestotliwosci, czy liczebnosci grup szkoleniowych (w przypadku
zaje¢ grupowych). Kwestii tej nie precyzujqg takze przedstawione koszty.
Wskazano w nich bowiem jedynie ,szacunkowy koszt szkolen i materiatow
edukacyjnych — ok. 4000,00 zt”. Dodatkowo nie sprecyzowano, czy kwota
ta odnosi sie do rocznego kosztu realizacji programu, czy tez obejmuje swoim
zakresem caty okres realizacji planowanych dziatan. Nalezy zatem podkreslic,
Ze opis powyziszych dziatan przygotowany zostat na zbyt duzym poziomie
ogdlnosci i wymaga uzupetnienia, niejasne sq bowiem zasady na jakich majq
byc one dostepne dla osob z grupy docelowej programu.

Podkreslono, ze wszystkie osoby z grupy docelowej, kwalifikujgce sie
do programu, objete zostang badaniami diagnostycznymi oraz dziataniami
edukacyjnymi. Nie sprecyzowano jednak, czy u kazdego uczestnika wykonany
zostanie peten zakres, wskazanych w tresci projektu, testow/pomiarow.
Ponadto, z tresci projektu nie wynika, czy bedq one przebiega¢ rownoczesnie,
czy tez kolejno. Zaznaczono, ze szkolenia bedq skierowane do 0s0b
zrozpoznanym stanem przedcukrzycowym, nie wiadomo zatem jakimi
dziataniami edukacyjnymi objeci zostanq pozostali uczestnicy. Kwestie te
wymagajq sprecyzowania.

Watpliwosci Rady budzi takze budiet programu. Wskazano, ze wysokosc
samorzgdowych srodkdow publicznych przeznaczonych na realizacje programu
wyniesie ok. 40 000 zt na rok. Wskazano, ze sredni szacunkowy koszt wykonania
badan diagnostycznych w przypadku jednej osoby witgczonej do programu
wyniesie do 20 zt. Nie sprecyzowano jednak jaki bedzie zakres ww. badan.
Whnioskodawca powinien przedstawi¢ jednostkowe koszty poszczegolnych
planowanych badan m.in. oznaczenie glikemii, lipidogram. W tresci projektu nie
okreslono liczby planowanych badan, zatem koszt catkowity programu jest
niemozliwy do zweryfikowania przez analityka. W tresci projektu nie wskazano
rowniez doktadnie ile 0sob bedzie mogto skorzystac z planowanych interwencji.

Cele programu, jego efekty oraz mierniki efektywnosci nie zostaty
sformutowane w sposob prawidfowy.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 296/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, Zze zaproponowane w ramach programu
badania przesiewowe (pomiar glukozy, lipidogram) sq Swiadczeniami
gwarantowanymi w ramach POZ, zatem istnieje ryzyko ich powielania.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.240.2017 ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy (Typ 2) wsréd mieszkaricow Powiatu
Tarnogorskiego” realizowany przez: powiat tarnogorski, Warszawa, wrzesient 2017 oraz Anekséw do raportow
szczegbtowych: Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”
z kwietnia 2016 r. oraz ,,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci
— wspolne podstawy oceny”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 297/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,Szkota rodzenia” (pow. pruszkowski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szkota rodzenia” (pow. pruszkowski), pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w rapaporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009
nr137 poz. 1126): ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad
matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtownie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu, jego efektow oraz miernikdw efektywnosci, gdyz nie zostaty
one opracowane w sposob prawidfowy. Dodatkowo, nalezy zaznaczyd,
iz metoda oszacowania liczby uczestniczek programu pozostaje niezrozumiata.
Watpliwosci budzi takze kosztorys programu. Przedstawione przez autorow
informacje dotyczqce analizy kosztow pozostajqg niejasne. Zgodnie
z informacjami przedstawionymi przez autorow programu wnioskowac¢ mozna,
iz 30% kosztow programu (30 000 zt) miatoby byc¢ przeznaczonych
na przeprowadzenie akcji informacyjnej, co zdaniem Rady stanowi zbyt duzg
czesc kosztow ogolnych programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.246.2017 ,,Program polityki zdrowotnej powiatu pruszkowskiego w zakresie edukacji przedporodowej
pod nazwa — Szkota Rodzenia” realizowany przez: powiat pruszkowski, Warszawa, sierpiert 2017 oraz Aneksu do

raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2012 r.
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NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 298/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie dla oséb od 65 roku zycia” (m. Kotaczyce)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla osob od 65 roku
Zycia” (m. Kotaczyce).

Uzasadnienie

Whnioskodawca w sposob bardzo pobiezny przedstawia epidemiologie
i problematyke grypy odnoszqgc sie do danego schorzenia jako zagrozenia dla
zdrowia i generujgcego wysokie koszty spoteczne. Gmina Kotaczyce jest gming
miejsko-wiejskq potozonqg w wojewddztwie podkarpackim, w powiecie
jasielskim i mieszka w niej ok. 2050 0sdb.

Celem gtownym programu jest poprawa stanu zdrowia 0séb z terenu gminy
Kotaczyce pow. 65 r.z. poprzez obnizenie zachorowan na grype dzieki
prowadzeniu szczepienn ochronnych. W projekcie nie okreslono w sposob
liczbowy populacji biorgcej udziat w programie.

Autorzy programu sformufowali takze 3 cele szczegotowe. Jednak cele
szczegofowe powinny stanowic uzupetnienie gtownego zatozenia programu.
W przedstawionym projekcie programu autorzy mylg sformufowania celow
szczegotowych z oczekiwanymi efektami programu.

Autorzy projektu wskazali wytqcznie na jeden miernik efektywnosci programu,
tj. liczbe zaszczepionych o0sob. Zaleca sie uzupetnienie miernikow o takie
wskazniki jak m.in.: liczba o0sob, ktorych nie zaszczepiono w powodu
przeciwwskazann do szczepienia, a takie wystepowanie odczyndow
poszczepiennych. Mierniki efektywnosci sq wskaznikami, ktore powinny
umozliwia¢ obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji zaplanowanych
dziatan. Nalezy pamietad, aby wartosci wskaznikow okreslane byty zarowno
przed, jak i po realizacji programu. Podsumowujgc, wnioskodawca nie
zaplanowat w sposob wtasciwy monitorowania i ewaluacji programu.
W przestanym projekcie programu nie uwzgledniono dziatan z zakresu edukacji
zdrowotnej.

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

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 298/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

Projekt programu nie zawiera oszacowania kosztow (zardwno catkowitych,
jak i jednostkowych). Zawarto jedynie informacje, Ze srodki finansowane
potrzebne na realizacje programu zostafty zabezpieczone w budzecie gminy.
Brak oszacowania kosztow programu oraz inne braki ukazane w raporcie
analitykow AOTMIT, stanowiq istotnqg Iluke merytorycznq programu
i nie pozwalajq na jego pozytywnq ocene.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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
0T.441.250.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie bezptatnych szczepien ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkancéw gminy Kotaczyce od 65 r.z. realizowany przez: miasto Kotaczyce”, Warszawa, sierpien 2017
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 ..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 299/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 60 roku zycia
zamieszkatych w gminie Swietochtowice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb od 60 roku Zzycia zamieszkatych w gminie Swietochfowice”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym celem poprawnie napisanego projektu programu jest ,zmniejszenie
zachorowalnosci na grype o 20% oraz redukcja powiktan pogrypowych o 30%,
wsrdd mieszkaricow gminy Swietochtowice”.

W tresci projektu okreslono takze trzy cele szczegotowe, ktore powinny byc
uzupetnieniem dla gtdwnego zatfozenia programu. Zostaty one sformufowane
W sposob prawidtowy.

Whnioskodawcy szacujq, ze liczba uczestnikow szczepien w 2018 r. wynosic
bedzie 2400 osob, czyli ok. 20% lokalnej populacji.

W ocenianym projekcie programu zaplanowano wdrozenie szczepien
ochronnych p/grypie poprzedzonych kwalifikacjq lekarskg, pisemnq zgodq
uczestnika na ich wykonanie oraz edukacjqg zdrowotnag.

Autorzy projektu programu przedstawiajg w sposob prawidfowy — oczekiwane
efekty programu. Mierniki efektywnosci okreslone w projekcie rowniez wydajq
sie odpowiadac zatozeniom programu, ktory bedzie realizowany w postaci
szczepien od wrzesnia do potowy listopada 2018r.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji
oraz uwzgledniono w nim prowadzenie dziatan edukacyjnych wsrod populacji
docelowej.

Koszt catkowity realizacji dziatan w programie zostat okreslony na kwote
53 tys. zt. Projekt programu bedzie finansowany z budzZetu gminy miejskiej
Swietochtowice, jak réwniez autorzy zaktadajg pozyskanie $rodkéw ze zrédet
zewnetrznych tj. dofinansowania programu przez NFZ. Program ma byc
kontynuowany w nastepnych latach.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 299/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

Rada uwaza, ze w przypadku braku dofinansowania przez NFZ, program moze
by¢ realizowany z funduszy wtasnych Gminy Swietochtowice.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.243.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od
60 roku zycia zamieszkatych w gminie Swietochtowice realizowany przez: Miasto Swietochtowice”, Warszawa,
wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,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 300/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow gminy Strawczyn na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepienn przeciw grypie dla mieszkarncow gminy
Strawczyn na lata 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca w sposob krotki, ale precyzyjny przedstawia opis problemu
zdrowotnego, jakim sq zakazenia wirusem grypy. Oceniany projekt programu
nie zawiera jednak stosownych referencji bibliograficznych. Brakuje rdéwniez
wykazu pismiennictwa na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
projektu programu.

Gtownym celem projektu programu jest ,zwiekszenie liczby 0s0b
zaszczepionych przeciwko grypie wsrod populacji objetej programem, a tym
samym zapobieganie zachorowaniom na grype i wystepowaniu powiktan
pogrypowych”. Cel ten wydaje sie by¢ mozliwy do osiqggniecia podczas trwania
programu, a jego realizacje mozna monitorowac i mierzyc.

Whnioskodawca prawidtowo oszacowat liczebnos¢ populacji mozliwej
do zakwalifikowania do udziatu w programie, jak rowniez liczbe potencjalnych
uczestnikow programu (ok. 500 uczestnikow rocznie, tj. 20% wszystkich
mieszkancow gminy powyzej 55 r.z.). Gmine wiejskq Strawczyn
(woj. Swietokrzyskie) zamieszkiwato blisko 10 567 mieszkaricow w 2016 r.,
z czego 2 472 osoby stanowili mieszkaricy powyzej 55 roku zycia.

Warto zwroci¢ uwage, ze wnioskodawca w punkcie dot. ,,Populacji podlegajgcej
jst i populacji kwalifikujgcej sie do witgczenia do programu” zamieszcza
informacje, ze ,cata populacja kwalifikujgca sie do programu bedzie wiec
obejmowata okofo 2600 o0s6b - poczynajgc od rocznika 1952, konrczgc
na najstarszych mieszkaricach gminy”. Osoby z rocznika wspomnianego
w projekcie stanowic¢ bedq mieszkaricow w 65 r.z., a nie w 55 r.z., jak zaktada
pierwotne zatoZzenie. By¢ moze jest to pomytka pisarska.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 300/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

Whioskodawca nie przedstawit trybu zapraszania do udziatu w akcji szczepien.
Warto rozwazyé, wdrozenie swego rodzaju akcji informacyjnej z zastosowaniem
roznych srodkow przekazu. Nalezy podkreslic, ze przewidziane dziatania
informacyjne powinny byc¢ dostosowane do specyfiki populacji docelowej oraz
pozwoli¢ na uzyskanie jak najwiekszej zgtaszalnosci do programu. W projekcie
nie odniesiono sie do miernikdw efektywnosci programu.

Projekt programu zaktada czteroletni okres jego realizacji (lata 2017-2020).
Szczepienia ochronne bede wykonywane w okresie od 4 wrzesnia do 15 grudnia
kazdego roku realizacji. Whnioskodawca nie odnosi sie do mozliwosci
kontynuowania dziatan w kolejnych latach. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W projekcie przedstawiono budzet, ktory ustalono na podstawie kosztu zakupu
szczepionki dla jednej osoby, tj. ok. 35 zt. Razem zaplanowano wydanie 17,5 tys.
ztotych w 2017 r. z budzetu gminy, co pokryje koszt szczepionek dla 500
uczestnikow programu. Pozostate koszty (kwalifikacja lekarska, iniekcja,
utylizacja odpaddow medycznych, koszty administracyjne i materiatowe) zostang
poniesione przez Samorzgdowy Zaktad Opieki Zdrowotnej w Strawczynie w
ramach umowy z NFZ.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyze;.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.244.2017 ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw gminy Strawczyn na lata
2017-2020 realizowany przez: Gmine Strawczyn”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéow
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 301/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu
i wzroku wsrdd uczniow klas | szkot podstawowych Gminy Zbgszynek
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsrod uczniow klas | szkot
podstawowych Gminy Zbqgszynek na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej gminy Zbqgszynek ukierunkowany jest na wczesne
wykrycie wad narzqddw wzroku i stuchu u dzieci rozpoczynajqcych nauke w szkole
podstawowej oraz edukacje zdrowotna rodzicow. Program uzupetnia swiadczenia
finansowane dotychczas przez NFZ i bez wgqtpienia wpisuje sie w priorytety
zdrowotne polskiej populacji. Wymaga jednak korekt i uzupetnien w celu
zwiekszenia jego efektywnosci. Cel gfowny i cele szczegétowe winny zostac
przeformutowane z uwzglednieniem kryterium mierzalnosci ibez utozsamiania
celow i dziatan. Mierniki przedstawione przez wnioskodawce wymagajq poprawy,
gdyz Zaden z nich nie pozwoli na precyzyjnq ocene stopnia realizacji zatozonych
celdow. Zaproponowane metody badan nie budzq istotnych zastrzezen i sq zgodne
z rekomendacjami. Natomiast w odniesieniu do populacji docelowej niektore
dowody wskazujg, ze badania przesiewowe w kierunku wad wzroku
sq skuteczniejsze w grupie dzieci mfodszych. Nalezy w tej sytuacji pamietac, ze zbyt
szerokie okreslenie populacji docelowej niesie ryzyko pojawienia sie fatszywie
pozytywnych wynikow skryningu, co m. in. prowadzi¢ moze do nadmiernego
przepisywania okularow korygujgcych. Mafo precyzyjnie opisana jest kwestia
kompetencji i warunkow niezbednych do realizacji programu oraz zasady
prowadzenia edukacji. Nalezy rowniez rozwazyé, czy w formularzu swiadomej
zgody konieczne jest uzyskiwanie wszystkich przewidzianych przez wnioskodawce
danych, z ktorych czes¢ moze stanowic dane wrazliwe. Koszty programu oraz jego
ewaluacja wymagajq doprecyzowania i uzupetnienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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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
OT.441.252.2017 ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsrdéd ucznidw klas | szkét
podstawowych gminy Zbgszynek na lata 2018-2020 realizowany przez: Gmina Zbgszynek”, Warszawa, wrzesien
2017 oraz Anekséw do raportédw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz
chordéb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017r. oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci
w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 302/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad
wzroku u dzieci w wieku 3-4 lat pod nazwg »Dobry wzrok, lepszy
start«" (m. Gliwice)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 3-4 lat pod
nazwq »Dobry wzrok, lepszy start«" (m. Gliwice), pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej miasta Gliwice ukierunkowany jest na wczesne
wykrycie wad narzqddw wzroku u dzieci w wieku 3-4 lat oraz edukacje
zdrowotnq rodzicow i wychowawcow. Program nie dubluje swiadczen
zdrowotnych i wpisuje sie w krajowe i regionalne priorytety zdrowotne. Opis
problemu i epidemiologia nie wzbudzajq zastrzezen, a populacja docelowa jest
zgodna z zaleceniami ekspertow i rekomendacjami. Cel gtowny i cele
szczegofowe winny zostac przeformutowane z uwzglednieniem kryterium
mierzalnosci i bez utozsamiania celow i dziatan. Autorzy programu winni
rowniez doprecyzowac informacje na temat testow i narzedzi, ktore majg byc
stosowane w programie oraz uszczegotowic opis budzetu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0T.441.257.2017 ,,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 3-4 lat pod nazwg »Dobry
wzrok, lepszy start« realizowany przez: Miasto Gliwice”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegbdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2017r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 303/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wykrywania boreliozy wsréd
mieszkancow miasta Leszna”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wykrywania boreliozy wsréd mieszkaricow miasta
Leszna”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej miasta Leszna ukierunkowany jest
na zwiekszenie wykrywalnosci zakazenia kretkami Borelia burgdorferii oraz
podniesienie swiadomosci na temat ryzyka i przebiegu boreliozy. W ramach
przewidywanych interwencji wnioskodawca przewiduje badania poziomu
przeciwciat IgM i 1gG, a nastepnie, w przypadku wyniku pozytywnego,
skierowanie na konsultacje lekarskq i pogtebionqg diagnostyke laboratoryjng
(finansowangq z funduszu NFZ).

Program niewgtpliwie wpisuje sie w priorytety zdrowotne i ukierunkowany
jest na rozwigzanie waznego problemu zdrowotnego, ale zawiera szereg
niescistosci i wad, ktore mogqg prowadzi¢c do jego niskiej efektywnosci.
Whnioskodawca nie zawart odniesien do lokalnej sytuacji epidemiologicznej.
Przewidywane dziatania niosq ryzyko dublowania swiadczenia zdrowotnych
finansowanych z funduszy publicznych, poniewaz planowane badania
diagnostyczne sq finansowane z funduszy NFZ, a wnioskodawca nie podat
argumentow wskazujgcych na niskq dostepnos¢ do wspomnianych
technologii na terenie jednostki samorzgdowej. Przesiewowe badanie
poziomu przeciwciat moze prowadzi¢ do znacznej liczby wynikow fatszywie
pozytywnych. Ich weryfikacja wymaga obligatoryjnego potwierdzenia testem
western blot. Takie dwuetapowe postepowanie diagnostyczne jest
standardem zalecanym w zdecydowanej wiekszosci rekomendacji krajowych
i miedzynarodowych. Personel i osrodek przeprowadzajgcy tego typu
badania przesiewowe winien mie¢ rowniez odpowiednie doswiadczenie,
a kryteria jego wyfonienia winny by¢ wyraZznie okreslone i przejrzyste.
Dopracowania wymagajq mierniki jakosci izasady ewaluacji programu.
Przeformutowania wymaga cel gtowny i cele szczegdotowe z uwzglednieniem
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 303/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.

kryterium mierzalnosci i bez utozsamiania celow i dziatan. Autorzy programu
winni rowniez uszczegotowic opis budzetu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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
0OT.441.253.2017 ,,Program wykrywania boreliozy wsrdd mieszkaricéw miasta Lesznarealizowany przez: Miasto
Leszno”, Warszawa, wrzesien 2017oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki
i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 304/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja senioréw —
mieszkancow Miasta Szczecinek na lata 2017 — 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja seniordw - mieszkaricow Miasta Szczecinek na lata 2017 — 20207,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej miasta Szczecinek ukierunkowany jest na poprawe
dostepnosci do swiadczen z zakresu rehabilitacji wsrod o0sob starszych.
Przewidywane jest finansowanie cyklu zabiegow kinezy- i fizykoterapeutycznych
na podstawie skierowania przez lekarza rodzinnego lub innego specjaliste.
Program wpisuje sie w potrzeby zdrowotne populacji geriatrycznej,
a planowane dziatania uzupetniajq swiadczenia finansowane przez NFZ. Nalezy
uzupetni¢ opis problemu i dane epidemiologiczne, ktore w obecnym ksztafcie
sq bardzo ogdlne. Cele nie powinny by¢ tozsame z dziataniami. Nalezy rowniez
dopracowac zasady ewaluacji i mierniki efektywnosci programu, podac kryteria
wytonienia realizatorow programu i uszczegotowic opis budzetu uwzgledniajgc
koszt przewidywanych interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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
0T.441.254.2017 ,,Rehabilitacja senioréw - mieszkarnicdw Miasta Szczecinek na lata 2017 — 2020 realizowany
przez: Miasto Szczecinek”, Warszawa, wrzesiert 2017 oraz Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny” sierpien 2016 r. oraz ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne
podstawy oceny” sierpien 2015r.
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