Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 36/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 wrze$nia 2017 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystoéci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Bierikowska — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4.
Lucjusz Jakubowski

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

10. Marek Wronski — uczestniczyt w posiedzeniu do potowy pkt 11.

Porzadek obrad:

1.
2,

Otwarcie posiedzenia.
Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omdwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lekéw PERJETA + HERCEPTIN (pertuzumab,
transtuzumab) w ramach programu lekowego: ~Przedoperacyjne leczenie raka piersi
pertuzumabem i trastuzumabem (ICD-10 C50)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku LUCENTIS (ranibizumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie zaburzeri widzenia spowodowanych cukrzycowym chrzekiem
plamki (ICD-10 H36.0)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VELETRI (epoprostenol) we wskazaniu:
leczenie tetniczego nadciénienia ptucnego (TNP) epoprostenolem w terapii skojarzone;j
zinhibitorem fosfodiesterazy typu 5 oraz antagonistg receptoréw endoteliny.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS »Program w zakresie edukacji i profilaktyki
depresji poporodowej”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS: »Program profilaktyki i wczesnej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. L. 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

a /\—“__ﬁ
< —
-




Protokdt nr 36/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 18.09.2017 r.

diagnostyki nowotworéw skory ze szczegélnym uwzglednieniem czerniaka ztodliwego dla
mieszkancéw MOF Poznania”.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Program edukacji zdrowotnej
i szczepien ochronnych przeciw grypie w populacji MOF Poznania” (woij. wielkopolskie).

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzgdu
terytorialnego wspoéffinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Wczesne wykrywanie wad
rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku szkolnym” (woj. matopolskie).

11. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otylosci
w populacji mtodziezy w Gminie Kosakowo”,

2) ,Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Bolestawiec na lata 2018-2021",

3) ,Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Miasta i Gminy
Torzym z grup szczeg6lnego ryzyka na lata 2018-2019”,

4) ,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkaricéw miasta Mielca na
lata 2017-2018".

12. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg ieku HyQvia
przy danych klinicznych, w zakresie dawkowania preparatu HyQuia, odmiennych niz
okreslone w ChPL, poprzez zmiane odstepéw miedzy podaniami kolejnych dawek z »0d 2-4
tygodni”, na od 1 do 6 tygodni” w programie lekowym ,Leczenie pierwotnych niedoboréw
odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych {ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 804,
D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9, D 81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83
w tym: D.83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka.

13. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4351.27.2017 ,Wniosek o objecie refundacjy lekéw Perjeta (pertuzumab)
P Herceptin (trastuzumab) w ramach programu lekowego: »Przedoperacyjne leczenie raka piersi
Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)«”.

W dalszej czgsci przeprowadzono konsultacje z przedstawicielka pacjentéw p. Anng Zotocinsky oraz
p. Beatg Ambroziewicz - Wiceprezesem Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych.

Beata Ambroziewicz podkredlita, ze rak piersi jest duzym wyzwaniem, zaréwno zdrowotnym, jak
i spotecznym. Szacuje sig, ze obecnie ok. 170 tys. kobiet zyje z rakiem piersi, a kazdego roku
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odnotowuje sig 17 tys. nowych zachorowarn. Obserwuje sie wzrost zachorowalnosci wéréd kobiet
w wieku 29-49 lat, czyli w wieku produkcyjnym, przedmenopauzalnym. W tej grupie kobiet czesto
wystgpuje agresywny typ raka piersi HER2-dodatniego, ktéry jest rakiem Zle rokujgcym. Wskazane
wydaje sie zatem uzupetnienie standardu leczenia przedoperacyjnego w tej grupie pacjentek
0 omawiang terapig. Wiaczenie skutecznych metod leczenia na pierwszym etapie przedoperacyjnym
choroby pozwala na przeprowadzenie radykalnej operacji (mastektomii lub operacji oszczedzajace;j),
co daje szansg na wyleczenie. badz wydtuza przezycie i zmniejsza ryzyko wystgpienia nawrotéw
choroby. Pozwala pacjentkom wréci¢ do Zycia zawodowego, rodzinnego i spotecznego. Zwrdcita
uwage na bardzo dobre wyniki badar klinicznych dotyczacych leczenia z zastosowaniem lekéw
Perjeta i Herceptin. Z wynikéw badan farmakoekenomicznych wynika natomiast, ze Koszty posiednie
zaniechania skutecznego leczenia na pierwszych etapach moga by¢ nawet 6-krotnie wyisze.
Podkreélita takze, ze wiaczenie leczenia i rozszerzenie - obowigzujgcego standardu jest zgodne
z wytycznymi polskich i swiatowych towarzystw naukowych.

Nastepnie gtos zabrata Anna Zotociriska, u ktérej zdiagnozowano wyjatkowo agresywng postac raka
oraz duzy stopiert zaawansowania choroby. W schemat leczenia, ktére zostato u niej wdrozone,
wchodzita chemia tzw. czerwona (adriamycyna) i biafa (Paclitaxel), do ktérych, w ramach standardu,
dotaczono Herceptin. Dodatkowo przyjmowata lek Perjeta, ktéry znajdowat sie poza standardowym
leczeniem. Zwrécita uwage, ze badanie obrazowe wykonane przed operacja mastektomii wskazywato
na catkowite zniknigcie guza, natomiast w wykonanym po operacji badaniu histopatologicznym nie
odnaleziono komdrek rakowych w wycietym materiale. Podkreslita, ze u innych pacjentek, z ktérymi
miafa kontakt i ktdre nie przyjmowaty pertuzumabu, wyniki nie byty tak dobre.

Jakub Pawlikowski zadat pytanie o liczbe pacjentek przyjmujacych pertuzumab jako terapie
dodatkowa w przedoperacyjnej fazie leczenia.

W odpowiedzi Anna Zotociriska stwierdzita, ze nie zna innych pacjentek znajdujgcych sie w podobnym
stanie klinicznym, ktére przyjmowaty pertuzumab. Byt on podawany tylko w schemacie leczenia
przeznaczonym dla pacjentek przerzutowych.

Jakub Pawlikowski zapytat o koszty zwigzane z samodzielnym zakupem leku przez pacjenta.

Anna Zotociriska odpowiedziata, ze jedna dawka leku kosztuje 13 tys. z4, a przed operacjg wymagane
jest przyjecie 5 dawek.

Po zakoriczonych konsultacjach swoja propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska. Podkreslit,
ze dostgpne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania opiniowanego
leku, a takie zakfadane obcigzenia dla budietu uniemozliwiaja pozytywng rekomendacje, ktéra
wtym przypadku bytaby przedwczesna. Zauwazyl, 7e choé¢ wyniki badan wskazujg, iz catkowita
odpowiedZ patologiczna jest wyzsza po podaniu pertuzumabu, to inne istotne klinicznie punkty
koficowe nie potwierdzajg skutecznosci leku. Trwajg takze dyskusje odnognie kardiologicznych
dziatari niepozgdanych. Ponadto, niepokéj wzbudzajg doniesienia o wyziszej czestosci zgondw
W grupie leczonej pertuzumabem, cho¢ nie s to réznice istotne statystycznie. Zaznaczyt, ze zgodnie
z wyliczeniami wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo, choé¢ szacunki te mogg budzi¢ pewne
watpliwosci, poniewaZz oparte sg o catkowita odpowied: patologiczna. Zaznaczyt, 7e planowane
obcigZenie dla budzetu byloby prawie 2-krotnie wyisze w poréwnaniu do dotychczasowego
schematu. Co wiecej, lek nie jest refundowany w innych krajach o podobnym do Polski PKB per

capita.

Nastgpnie gtos zabrat Tomasz Pasierski, ktéry stwierdzit, ze podjecie decyzji w sprawie refundacji

omawianej terapii jest bardzo trudne. Z jednej strony, jest to terapia dos¢ $wieza i brakuje dowodéw
3
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na jej skutecznosc. Z drugiej strony, w przysztosci moze sie okazaé, e lek jest skuteczny i zasadne jest
jego stosowanie wtasnie w tej konkretnej sytuacji kliniczne;j.

Andrzej Kokoszka przypomniat, ze Rada rzadko wydaje pozytywng rekomendacje na podstawie badan
I fazy.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1} Perjeta (pertuzumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 420 mg, 1 fiolka a 14 ml,
kod EAN: 5902768001006 - w wyniku gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady,
2 giosy przeciw pirojektowi,

2) Herceptin (trastuzumab), roztwér do wstrzykiwan, 600 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5902768001037 - w wyniku gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 2 glosy przeciw
projektowi,

3) Herceptin (trastuzumab), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol.
a 15 mi, kod EAN: 5909990855919 - w wyniku gtosowania, 8 gloséw za projektem stanowiska
Rady, 2 gtosy przeciw projektowi.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.25.2017 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Lucentis (ranibizumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie cukrzycowego
obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0)«”.

Nastepnie, swoja propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska. Zauwazyt, ze nie budzi watpliwoéci wartosé
kliniczna ocenianego leku — jego skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania. Wiele badar wskazuje
na skuteczno$¢ leku. Punktem odniesienia jest fotokoagulacja laserowa, ktéra w niektérych
sytuacjach moze by¢ terapig preferowana, jednakie wedtug wytycznych klinicznych stosowanie
$rodkow, ktére s3 inhibitorami VEGF jest uwazane za postepowanie pierwszoliniowe. Pod katem
bezpieczeristwa obydwie technologie (tzn. fotokoagulacja laserowa i blokery VEGF, a konkretnie
ranibizumab) sg zblizone. Rekomendacje kliniczne takze wskazujg na uzytecznosé tego typu terapii.
Pamigtac jednak nalezy, ze w omawianym przypadku kwestia skutecznoéci leczenia i utrzymywania
sie dtugoterminowych efektéw s3 zwigzane z kontrolg 'cukrzycy. Kwestia skutecznosci opiniowanej
terapii u pacjentéw z nieprawidtowo kontrolowana cukrzyca bedzie problematyczna. Najwieksze
watpliwosci budzi kwestia dzielenia zawartosci amputek. Zawartoéé jednej amputki wystarczytaby
bowiem na kilka zastosowan. W przypadku omawianego programu istnieje sugestia uzyskiwania
z jednej amputki dwéch dawek leku, co w zasadniczy sposdb wptywaé bedzie na koszty leczenia.
Producent leku zwraca natomiast uwage, ze wyfacznie w sytuacji stosowania jednej dawki leku
z jednej amputki zapewniona zostaje kontrola jatowosci i zwigzane z tym bezpieczeristwo podania.
Faktem jest natomiast to, ze Ministerstwo Zdrowia dopuszcza dzielenie amputki na 2 w przypadku
programu leczenia AMD (zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem). Zastosowanie leku niezgodnie
z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) moze budzi¢ watpliwosci
natury prawnej. Ponadto, zwrécit uwage na koniecznoé¢ uproszczenia instrumentu dzielenia ryzyka,
ktory w obecnie zaproponowanej formie jest niejasny. Co wiecej, z uwagi na wysokie ogolne
obcigZenia budzetowe wskazane bytoby obnizenie ceny leku.

Nastepnie, gtos zabrat Andrzej Sliwczyniski, ktéry podkreslit, ze pomimo braku zapisdbw w ChPL
dotyczacych dzielenia amputki w praktyce klinicznej stosuje sig dzielenie, zachowujac warunki jatowe.
Odniost sig takze do instrumentu dzielenia ryzyka, kt6rego niektére elementy sg niezrozumiate.
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Agata Maciejczyk przyznata, ze stosowanie leku niezgodnie z ChPL budzi jej obawy w kontekécie
mozliwych powiktan i zwigzanej z tym sytuacji prawnej lekarza.

Janusz Szyndler ponownie podkreslit, ze jest to bardzo niebezpieczny sposéb postepowania,
za ktérym nie przemawiajg zadne dowody.

Andrzej Sliwczyriski zauwazyt, ze w przypadku omawianego wniosku gtéwnym punktem cigzkosci jest
konieczno$¢ obnizenia ceny. Zaznaczyt takze, ze w medycynie dopuszcza sie stosowanie réznych
technik, czy lekéw w oparciu o wiedze medyczna, a wiele lekéw stosuje sie poza wskazaniami
rejestracyjnymi, w kontekscie dzielenia dawki leku.

Tomasz Pasierski zaznaczyi, e fakt stosowania podziatu ieku na dawki nie stanowi wystarczajacego
argumentu do tego, Zze moze on byc¢ stosowany w taki sposéb.

Janusz Szyndler przyznaf, Ze istnieja wskazania poza ChPL, ale nie dotyczg one sposobu podawania.
Lek, nawet we wskazaniach pozarejestracyjnych, powinien by¢ podawany zgodnie z ChPL.

Andrzej Sliwczyfiski przypomniat, ze w aptekach szpitalnych leki byty i s3 dzielone w warunkach
aseptycznych. Nie widzi zatem rdznicy w odniesieniu do opiniowanej technologii.

Michat Mysliwiec zwrdcit uwage, ze réznica polega na tym, iz w ChPL zapisano, ze nie wolno dzieli¢

amputki.

Janusz Szyndler zaznaczyt, ze w przypadku produktéw biologicznych dzielenie nie jest tak proste jak
w przypadku substancji pochodzenia czysto chemicznego. Co wigcej, nadwyika technologiczna
prawdopodobnie powstaje dlatego, ze do wyprodukowania leku, ktéry miatby wystandaryzowanga
zawartos¢ przeciwciat w danej objetosci potrzebna jest wieksza objeto$¢. Co nie zmienia postaci
rzeczy, ze z jednej amputki mozna uzyska¢ wigcej niz jedng dawke leku efektywnie dziatajgcego, jak
wskazuje praktyka kliniczna.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.23.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku VELETRI (epoprostenol)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego »Leczenie tetniczego nadciénienia ptucnego (TNP)
epoprostenolem w terapii skojarzonej z inhibitorem fosfodiesterazy typu 5. oraz antagonista
receptordw endoteliny«”.

Nastepnie, swoja propozycjg stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat pozytywna
rekomendacjg. Wskazat, ze choroba jest rzadka i $miertelna, a w tego typu chorobach, jak
nadciénienie ptucne moze nie by¢ badari randomizowanych. Istnieja natomiast mocne dowody
na wydtuzenie 2ycia pacjentéw w ciggu ostatnich lat. Co wiecej, Rada postulowata o utworzenie
jednego, kompleksowego programu dotyczacego epoprostenolu. Zaproponowany obecnie projekt
stanowi odpowiedz na postulat Rady i obejmuje nie tylko epoprostenol, ale takie bosentan
i sildenafil. Zwrocit uwage, ze opiniowana terapia jest bardzo droga, ale refundowane obecnie terapie
alternatywne réwniez. Wprowadzenie nowego programu zwigkszy koszty, ale jednocze$nie pozwoli
na osiggnigcie bardzo dobrych efektdw (terapia wydtuza zycie chorych oraz umozliwia dotrwanie
do przeszczepu ptuc). Ponadto, opinie eksperckie sa jednoznacznie pozytywne.

Andrzej Kokoszka zaproponowat ograniczenie populacji do pacjentéw oczekujgcych na przeszczep.
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Andrzej Sliwczynski zauwazyt, ze w omawianym przypadku chodzi o dodaniu leku do terapii, ktéra juz
jest finansowana i stanowi okofo % kosztow catej poszerzonej o nowy lek terapii. Wzrost obcigzeii dla
budzetu nie bedzie zatem az tak duzy.

Janusz Szyndler podkreslit, ze nie zmienia to faktu, iz lek jest ekstremalnie drogi.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia zataczniki do protokotu:

1) Veletri (epoprostenol), proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji; 0,5 mg; 1 fiol. po 0,5 m; kod
EAN 5909991089085 - w wyniku glosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 1 gtos
przeciw projektowi,

2) Veletri (epoprostenol), proszek do sporzadzania roztworu do infuzji; 1,5 mg; 1 fiol. po 1,5 m; kod
EAN 5909991089092 - w wyniku gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 1 gtos
przeciw projektowi.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.440.5.2017 ,,Program w zakresie edukacji i profilaktyki depresji poporodowej”.

Nastgpnie, swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze najwieksza watpliwoé¢ budzi sens
wykonywania badan przesiewowych w sytuacji, w ktérej nie ma mozliwosci zapewnienia adekwatnej
opieki lekarskiej zidentyfikowanym osobom. Z zapiséw projektu wynika, ze jego autorzy maja
Swiadomo$¢ tego, iz okres oczekiwania na wizyte u psychiatry jest w Polsce wielomiesieczny.
Zaproponowali jednak, aby zidentyfikowane pacjentki byly leczone przez lekarzy pierwszego
kontaktu. Podkresli¢ jednak nalezy, ze leczenie depresji poporodowej, a w szczegblnosci epizoddw
depresji wystepujacych w tym okresie, jest niezwykle trudne. Podstawowg metoda leczenia jest
farmakoterapia, ktéra nie jest akceptowana przez matki karmiace dzieci. Interwencja w postaci
leczenia farmakologicznego nie ma zatem sensu w przypadku tej grupy pacjentek. Alternatywa
mogtaby by¢ terapia poznawczo-behawioralna, jednakie ewentualne kierowanie pacjentek
do lekarzy pierwszego kontaktu musiatoby zosta¢ poprzedzone szkoleniami w tym zakresie. W Polsce
tylko nieliczni lekarze z Poradni Zdrowia Psychicznego majg odpowiednie kwalifikacje umozliwiajace
skuteczne leczenie epizoddw depresji. Brakuje przeszkolonych terapeutéw mogacych wykorzystywaé
inne metody leczenia zastgpujace farmakoterapig. Potrzeba spoteczna jest bardzo duza, natomiast
brakuje zasobéw kadrowych umoiliwiajacych realizacje zatozer programu. Depresja poporodowa
wymaga podjecia szybkiej interwencji, niedopuszczalne wydaje sie¢ zatem postawienie diagnozy,
a nastepnie pozostawienie kobiety w sytuacji koniecznosci wielomiesiecznego oczekiwania na wizyte
u specjalisty. Wada programu jest takze to, ze nie obejmuje on kobiet, ktére zakohiczyly cigze
niepowodzeniem. W wyniku badari przesiewowych zostanie zidentyfikowanych takze wiele 0séb
z tzw. subkliniczng depresjg postpartum blues, ktérym tez powinna zosta¢ udzielona pomoc w jakims
zakresie. Ponadto, projekt nie byt konsultowany przez zadnego eksperta klinicznego. Zauwazyt,
ze program, po doprecyzowaniu, mdgtby by¢ kompatybilny z narodowym programem leczenia
depresji. Dobrym pomystem jest badanie kobiet po porodzie przez potoing odwiedzajacg je w domu,
jednakie postawienie przez nig wstepnej diagnozy wymaga zweryfikowania przez specjaliste,
do ktérego sg bardzo diugie kolejki. Powinna zatem istnie¢ inna $ciezka dostepu do psychiatry dla
tych pacjentek albo mozliwos¢ refundacji kosztéw ustug wykonanych w prywatnych placéwkach.
Watpliwosci nie budzi jednak wartoé¢ czesci edukacyjnej umozliwiajacej kobietom zrozumienie réznic
migdzy postpartum blues, a depresjg, ktdrej konsekwencjag moze by¢ gorszy rozwdj dziecka,
uswiadomienie mozliwosci wystapienia depresji poporodowej i koniecznosci podjecia leczenia.
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Nastgpnie, glos zabrat Lucjusz Jakubowski. Podkreslit, ze opiniowane przez Rade programy
wspotfinansowane w ramach EFS sj fatalne. Podstawowa ich wada jest brak studium wykonalnogci.
Autorzy nie dokonujg m.in. analizy dostepnosci specjalistow, analizy $wiadczer gwarantowanych pod
katem ich jakosci i nadzoru merytorycznego, a takze dostepnosci, co pozwolitoby unikna¢ problemu
dublowania $wiadczeri, analizy luk systemowych, ktére moglyby zostaé uzupetnione przez
proponowane w programach interwencje. Opiniowany projekt stanowi przyktad niewykonalnosci
programu z punktu widzenia m. in. zasobéw kadrowych. Nalezy jednak podkresli¢, ze sam problem
depresji poporodowe;j jest wazny i dotyczy nie tylko pacjentki, ale i catej jej rodziny. Powinny zatem
zosta¢ opracowane jakie$ algorytmy postepowania dotyczace catych rodzin, co mogtoby stanowié
przedmict programu. Zasadny bytby takie program ukierunkowany na szkolenie kadry, co sprzyjatoby
wzrostowi dostepnosci do swiadczeri w zakresie leczenia depresji poporodowe;j.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.260.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki nowotworéw skéry ze szczegllnym
uwzglednieniem czerniaka ztoéliwego dla mieszkaricbw MOF Poznania”.

Nastgpnie, swoja propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Podstawowy
argument negatywnej opinii stanowi nieskutecznos¢ skryningu nowotworéw skéry Melanoma.
Prowadzenie badari przesiewowych w tym zakresie jest nieoptacalne zaréwno pod katem
metodologicznym, jak i ekonomicznym. Ponadto, w opiniowanym projekcie 4/5 kosztéw
przeznaczono na wykonywanie badan dermatologicznych, ktére sy $wiadczeniami gwarantowanymi

w ramach NFZ.

Michat Mysliwiec popart propozycje opinii negatywnej. Wedtug niego prowadzenie skryningu jest
niezasadne i nieoptacalne.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze zaden kraj nie realizuje tego typu programéw, nawet Australia,
w ktdrej odnotowuje sie najwiecej przypadkéw czerniaka na $wiecie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Swoja propozycjg opinii przedstawita Marzanna Bierflkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna. Szczepienia
przeciwko grypie nie sg finansowane ze s$rodkéw publicznych, s3 natomiast rekomendowane.
Programem majg zosta¢ objete osoby od 25 do 65 r.z.,, do ktérych ma zostaé skierowana szeroka
akcja informacyjno-edukacyjna. W akcje zaangazowane majq zostaé rézne podmioty, m.in. POZ,
poradnie specjalistyczne, pracodawcy, urzedy gminy, KRUS, ZUS, Izby Lekarskie, Izby Pielegniarek
i Potoznych, Sanepid, a takze media. Celem jest zwigkszenie wyszczepialnosci, ktéra nie jest w Polsce
duza. Nastepnie, oméwita etapy z ktdrych sktada sig program oraz zwigzane z jego realizacjg koszty.
Zauwazyta, ze pewne watpliwosci moze budzi¢ populacja, ktéra obejmuje osoby od 25 r.z., jednakze
zostato to uargumentowane tym, ze s3 to osoby czynne zawodowo, a ich absencja w pracy zwiazana
jest z ponoszeniem przez spoteczeristwo wysokich kosztéw.

Michat Mysliwiec zauwaiyt, ze grupg szczegdinego ryzyka sa ludzie powyzej 50 r.z., co nie oznacza,
ze nie moze istnie¢ program obejmujacy osoby od 25 r.z.
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Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Swoja propozycje opinii przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Podkreslit,
ze proponowane w programie badania przesiewowe s3 objete $wiadczeniami gwarantowanymi.
Ponadto, nie ma zadnej oceny wykonalnoéci projektu. Brakuje informacji dotyczgcych m. in. analizy
dostepnych na terenie objetym programem $wiadczeri gwarantowanych i istniejacego zabezpieczenia
personalnego. Projekt przewiduje prowadzenie zaje¢ na basenie, nie wiadomo jednak czy baseny
sg dostgpne w objetych programem gminach, w jaki sposdb uczestnicy bedy transportowani
na zajgcia oraz kto bedzie nadzorowat i prowadzit zajecia. Brakuje takze informacji
o zindywidualizowanych formach prowadzenia zaje¢ grupowych, na co zwracaja uwage
rekomendacje. Budzet programu nie zawiera danych szczegétowych dotyczacych kosztéw edukacii,
kosztéw ewentualnych badafi  diagnostycznych, kosztéw posrednich. Brakuje informacii
oorganizatorze i koordynatorze programu. Nie wiadomo w jaki sposéb beda gromadzone
i zabezpieczone dane osobowe uczestnikdw programu. Zasadne wydaje sie stworzenie platformy
internetowej umozliwiajagcej gromadzenie i analize danych statystycznych, wypetnianie ankiet
zbadari przesiewowych prowadzonych przez lekarzy specjalistow, pielegniarki szkolne lub
rehabilitantow, wypetnianie ankiet badajgcych satysfakcje uczestnikéw programu itp.

Michat Mysliwiec popart propozycje opinii negatywnej.

Wobec braku innych gioséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 11. 1) Swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Program zostat
napisany chaotycznie i zaktada powielenie $wiadczeri gwarantowanych, ktére powinny byé¢
wykonywane w szkotach. Ponadto, nie jest jasne do kogo miataby by¢ skierowana akcja edukacyjna
i w jaki sposdb miataby by¢ prowadzona.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Swoja propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze program zostat prawidtowo napisany,
jednakie wymaga dostosowania do zasad reguty S.M.A.R.T. Powinien zosta¢ uwzgledniony horyzont
czasowy oraz ocena wskaznikéw efektywnosci przed i po realizacji programu, zeby mozna byto ocenié
jego skuteczno$¢. Nalezy takie wzigc pod uwage mozliwo$¢ dwudawkowego programu szczepien
udziewczynek w wieku 13 lat, ktére naleza do populacji objetej programem. Dziataniami
edukacyjnymi powinni zosta¢ objeci takze chfopcy oraz matki dziewczat objetych programem. Zwrécit
uwage, ze konieczne jest informowanie o tym, ze szczepienia nie zapewniajg petnej ochrony przed
rakiem szyjki macicy oraz objecie kohiet hadaniami cytologicznymi. Wnioskodawca powinien takie
zapewni¢ mozliwos¢ rezygnacji z uczestnictwa w programie w kazdym momencie.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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Posiedzenie opuscit Marek Wroriski.

3) Swojg propozycie opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng. Wedtug niego
projekt wymaga dostosowania do zasad reguty S.M.A.R.T. Doprecyzowania wymaga dolna granica
wieku dzieci bioracych udziat w programie, co wiaze sie takie z koniecznoscig dostosowania dawki
szczepionki. Ponadto, w programie nalezy rozwing¢ zagadnienia dotyczace dziatar edukacyjnych.

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

4) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Projekt zostat napisany dobrze, wobec czego
zaproponowat opinig pozytywng, pod warunkiem dostosowania sie do uwag zawartych w raporcie

Agencji.
Michat Mysliwiec zauwazyt, ze skutecznosé¢ badan kolonoskopowych zostata udowodniona.

Andrzej Sliwczynski podkreslit, ze to badanie powinno by¢ wykonywane, jednakze w spoteczenstwie
brakuje informacji w tym zakresie.

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

Ad 12. Swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zwrécita uwage, ze przedmiotem opinii jest
proponowana zmiana w obowigzujgcym programie lekowym w zakresie odstepéw miedzy
podawaniem kolejnych dawek lekéw (z dwdch do czterech tygodni na jeden do szesciu tygodni).
Substancja czynng w opiniowanej terapii jest immunoglobulina, a hialuronidaza pozwala na podanie
wigkszej objgtosci preparatu. Modyfikuje ona czasowo przepuszczalno$é tkanki {acznej,
co ma znaczenie w podaniu podskérnym. Obowigzujgcy program B76 zaktada podskérne podanie
dawki 0,4-0,8 g/kg masy ciata na miesigc w odstepach od dwdch do czterech tygodni. Zaleca sie, aby
na poczatku leczenia odstep pomiedzy dawkami stopniowo wydtuzaé od podawania dawki co tydzien
do podawania dawki co trzy do czterech tygodni. Zmiana ta nie dotyczy jednak modyfikacji
skumulowanej dawki miesigcznej preparatu, tylko samej zmiany w odstepach. Obserwacje pacjentéw
uczestniczacych w programie wskazuja, ze jedynie cze$¢ chorych wymaga stosowania podzielonych
dawek. Wigkszo$¢ pacjentdw moze jednorazowo otrzymac caty miesieczng dawke. Wprowadzenie
proponowanej zmiany umozliwi uwzglednienie potrzeb konkretnego pacjenta. Odnalezione
rekomendacje wskazujg, ze nie istnieje jeden model postepowania. Zauwaiyta, ze brakuje danych
pozwalajacych ocenié¢ wplyw zmiany na budzet ptatnika.

Michat Mysliwiec dodat, ze miesieczna dawka sumacyjna pozostaje taka sama.

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

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 pazdziernika
2017 r.

AN A
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Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:15.

Protokdt sporzadzit Michat Myéliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystoéci

{data i pédpis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Perjeta (pertuzumab) kod EAN:
5902768001006, w ramach programu lekowego: , Przedoperacyjne
leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Perjeta (pertuzumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 420 mg, 1 fiolka a 14 ml, kod EAN: 5902768001006, w ramach
programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem
i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”.

Uzasadnienie

Whnioskowana technologia dotyczy bardzo istotnego spotecznie problemu
zdrowotnego: wedtug danych epidemiologicznych rak piersi jest pierwszym pod
wzgledem zachorowalnosci oraz drugim pod wzgledem umieralnosci
nowotworem zfosliwym wystepujgcym wsrod kobiet w Polsce. Proponowany
schemat leczenia, w stosunku do dotychczasowych, poszerza zakres stosowanej
terapii przedoperacyjnej o pertuzumab wzmacniajqcy dziatanie trastuzumabu.

W badaniach klinicznych z randomizacjq nie stwierdzono, w sposob nie budzgcy
wqtpliwosci, przewagi proponowanej terapii w istotnych klinicznie punktach
koncowych. Catkowita odpowiedz kliniczna i odpowiedz kliniczna ogotem nie
wskazywata na istotne rdznice miedzy pacjentkami stosujgcymi pertuzumab,
a chorymi go nieotrzymujgcymi. Nie zaobserwowano rowniez istotnych
statystycznie roznic w okresie przezycia wolnego bez progresji, przezycia bez
wznowy oraz w medianie czasu do uzyskania odpowiedzi klinicznej. Istotne
statystycznie korzysci w leczeniu neoadjuwantowym byty obserwowane jedynie
w parametrze czestszego uzyskiwania catkowitej odpowiedzi patologicznej
w piersi (bCR), ale wynik ten pojedynczo nie pozwala uznac¢ analizowanej terapii
za istotnie lepszq od dotychczasowych schematow leczenia. Nalezy zatem
z ocenqg wyzszej skutecznosci klinicznej wstrzymac sie do czasu opublikowania
bardziej jednoznacznych wynikdw badan.

W analizie bezpieczeristwa nie zaobserwowano istotnych rdznic w stosunku
do dotychczasowych schematow leczenia, ale za niepokojgcq nalezy uznac

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 90/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 r.

informacje o nieznacznie wiekszej liczbie zgonow w grupie z pertuzumabem,
z ktdrych nie wszystkie mozna byto wyjasni¢ wytqcznie progresjg nowotworu.

Rekomendacje wielu towarzystw naukowych zalecaty stosowanie skojarzenia
lekow trastuzumab i pertuzumab w terapii przedoperacyjnej, jednak w czesci
byty one sformutowane przez publikacjq wynikow randomizowanego badania
Neosphere, ktore nie potwierdzifo, w sposob nie budzgcy waqtpliwosci,
powyzszych zalecern. Wsrod rekomendacji refundacyjnych przewazajq
rekomendacje negatywne.

Wyniki  analizy ekonomicznej wskazujq na efektywnos¢ kosztowg
proponowanego schematu terapii, ale nalezy je traktowac z ostroznosciq,
poniewaz obliczenia oparte sq na wartosciach wskaznika pCR i estymowane
nainne klinicznie istotne parametry. Prognozowane znaczne obcigzenie
ptatnika publicznego, przy niepewnych wynikach badan wskazujgcych
na korzysci kliniczne, sq dodatkowq racjq za oceng negatywnq przy obecnym
stanie wiedzy. Do rozwazZenia pozostaje natomiast zaproponowanie modelu
refundacji  pertuzumabu w leczeniu przedoperacyjnego raka piersi
w przypadkach opornosci na trastuzumab.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.27.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg lekow Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab)
w ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10
C50)””. Data ukonczenia: 08.09.2017r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw, przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr91/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Herceptin (trastuzumab) kod EAN:
5902768001037, w ramach programu lekowego: , Przedoperacyjne
leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Herceptin (trastuzumab), roztwdr do wstrzykiwan, 600 mg, 1 fiol. a
5 ml, kod EAN: 5902768001037, w ramach programu lekowego:
,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10
C50)”.

Uzasadnienie

Whnioskowana technologia dotyczy bardzo istotnego spotecznie problemu
zdrowotnego: wedtug danych epidemiologicznych rak piersi jest pierwszym pod
wzgledem zachorowalnosci oraz drugim pod wzgledem umieralnosci
nowotworem zfosliwym wystepujgcym wsrod kobiet w Polsce. Proponowany
schemat leczenia, w stosunku do dotychczasowych, poszerza zakres stosowanej
terapii przedoperacyjnej o pertuzumab wzmacniajqcy dziatanie trastuzumabu.

W badaniach klinicznych z randomizacjq nie stwierdzono, w sposob nie budzgcy
wqtpliwosci, przewagi proponowanej terapii w istotnych klinicznie punktach
koncowych. Catkowita odpowiedz kliniczna i odpowiedz kliniczna ogotem nie
wskazywata na istotne rdznice miedzy pacjentkami stosujgcymi pertuzumab,
a chorymi go nieotrzymujgcymi. Nie zaobserwowano rowniez istotnych
statystycznie roznic w okresie przezycia wolnego bez progresji, przezycia bez
wznowy oraz w medianie czasu do uzyskania odpowiedzi klinicznej. Istotne
statystycznie korzysci w leczeniu neoadjuwantowym byty obserwowane jedynie
w parametrze czestszego uzyskiwania catkowitej odpowiedzi patologicznej
w piersi (pCR), ale wynik ten pojedynczo nie pozwala uznac¢ analizowanej terapii
za istotnie lepszq od dotychczasowych schematow leczenia. Nalezy zatem
z ocenqg wyzszej skutecznosci klinicznej wstrzymac sie do czasu opublikowania
bardziej jednoznacznych wynikdw badan.

W analizie bezpieczeristwa nie zaobserwowano istotnych rdznic w stosunku
do dotychczasowych schematow leczenia, ale za niepokojgcq nalezy uznac
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informacje o nieznacznie wiekszej liczbie zgonow w grupie z pertuzumabem,
z ktdrych nie wszystkie mozna byto wyjasni¢ wytqcznie progresjg nowotworu.

Rekomendacje wielu towarzystw naukowych zalecaty stosowanie skojarzenia
lekow trastuzumab i pertuzumab w terapii przedoperacyjnej, jednak w czesci
byty one sformutowane przez publikacjg wynikow randomizowanego badania
Neosphere, ktore nie potwierdzifo, w sposob nie budzgcy waqtpliwosci,
powyzszych zalecern. Wsrod rekomendacji refundacyjnych przewazajq
rekomendacje negatywne.

Wyniki  analizy ekonomicznej wskazujq na efektywnos¢ kosztowg
proponowanego schematu terapii, ale nalezy je traktowac z ostroznosciq,
poniewaz obliczenia oparte sq na wartosciach wskaznika pCR i estymowane
nainne klinicznie istotne parametry. Prognozowane znaczne obcigzenie
ptatnika publicznego, przy niepewnych wynikach badarn wskazujgcych
na korzysci kliniczne, sq dodatkowq racjq za oceng negatywnq przy obecnym
stanie wiedzy. Do rozwazZenia pozostaje natomiast zaproponowanie modelu
refundacji  pertuzumabu w leczeniu przedoperacyjnego raka piersi
w przypadkach opornosci na trastuzumab.

Wiceprzewodniczacy 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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.27.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w
ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10
C50)””. Data ukonczenia: 08.09.2017r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentdw, przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr92/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Herceptin (trastuzumab) kod EAN:
5909990855919, w ramach programu lekowego: , Przedoperacyjne
leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Herceptin (trastuzumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol. a 15 ml, kod EAN: 5909990855919,
w ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi
Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”.

Uzasadnienie

Whnioskowana technologia dotyczy bardzo istotnego spotecznie problemu
zdrowotnego: wedtug danych epidemiologicznych rak piersi jest pierwszym pod
wzgledem zachorowalnosci oraz drugim pod wzgledem umieralnosci
nowotworem zfosliwym wystepujgcym wsrod kobiet w Polsce. Proponowany
schemat leczenia, w stosunku do dotychczasowych, poszerza zakres stosowanej
terapii przedoperacyjnej o pertuzumab wzmacniajqcy dziatanie trastuzumabu.

W badaniach klinicznych z randomizacjq nie stwierdzono, w sposob nie budzgcy
wqtpliwosci, przewagi proponowanej terapii w istotnych klinicznie punktach
koncowych. Catkowita odpowiedz kliniczna i odpowiedz kliniczna ogotem nie
wskazywata na istotne rdznice miedzy pacjentkami stosujgcymi pertuzumab,
a chorymi go nieotrzymujgcymi. Nie zaobserwowano rowniez istotnych
statystycznie roznic w okresie przezycia wolnego bez progresji, przezycia bez
wznowy oraz w medianie czasu do uzyskania odpowiedzi klinicznej. Istotne
statystycznie korzysci w leczeniu neoadjuwantowym byty obserwowane jedynie
w parametrze czestszego uzyskiwania catkowitej odpowiedzi patologicznej
w piersi (0CR), ale wynik ten pojedynczo nie pozwala uznac¢ analizowanej terapii
za istotnie lepszq od dotychczasowych schematow leczenia. Nalezy zatem
z ocenqg wyzszej skutecznosci klinicznej wstrzymac sie do czasu opublikowania
bardziej jednoznacznych wynikdw badan.

W analizie bezpieczenstwa nie zaobserwowano istotnych roznic w stosunku
do dotychczasowych schematow leczenia, ale za niepokojgcq nalezy uznac
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informacje o nieznacznie wiekszej liczbie zgonow w grupie z pertuzumabem,
z ktdrych nie wszystkie mozna byto wyjasni¢ wytqcznie progresjg nowotworu.

Rekomendacje wielu towarzystw naukowych zalecaty stosowanie skojarzenia
lekow trastuzumab i pertuzumab w terapii przedoperacyjnej, jednak w czesci
byty one sformutowane przez publikacjg wynikow randomizowanego badania
Neosphere, ktore nie potwierdzifo, w sposob nie budzgcy waqtpliwosci,
powyzszych zalecern. Wsrod rekomendacji refundacyjnych przewazajq
rekomendacje negatywne.

Wyniki  analizy ekonomicznej wskazujq na efektywnos¢ kosztowg
proponowanego schematu terapii, ale nalezy je traktowac z ostroznoscig,
poniewaz obliczenia oparte sq na wartosciach wskaznika pCR i estymowane
nainne klinicznie istotne parametry. Prognozowane znaczne obcigzenie
ptatnika publicznego, przy niepewnych wynikach badarn wskazujgcych
na korzysci kliniczne, sq dodatkowq racjq za oceng negatywnq przy obecnym
stanie wiedzy. Do rozwazZenia pozostaje natomiast zaproponowanie modelu
refundacji  pertuzumabu w leczeniu przedoperacyjnego raka piersi
w przypadkach opornosci na trastuzumab.

Wiceprzewodniczacy 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 wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.27.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w
ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10
C50)””. Data ukonczenia: 08.09.2017r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw, przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr93/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Lucentis (ranibizumab)
kod EAN: 5909990000005, w ramach programu lekowego:
»Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lucentis (ranibizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol., kod EAN:
5909990000005, w ramach programu lekowego: ,Leczenie cukrzycowego
obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Ranibizumab nalezy do grupy lekéow (p-ciat monoklonalnych), bedqcych
antagonistami naczyniowego czynnika wzrostu (VEGF). Lek ten, jak i inne
inhibitory VEGF, podawane w iniekcjach doszklistkowych, stanowiq leki
pierwszego rzutu w leczeniu cukrzycowego obrzek plamki (DME).

W analizie klinicznej przedstawiono porownanie skutecznosci i bezpieczeristwa
ranibizumabu w porownaniu z fotokoagulacjq laserowg, w leczeniu
cukrzycowego obrzeku plamki na podstawie badan LUCIDATE, READ-2, RED-ES,
RESPOND, RESTORE, REVEAL, Turkoglu 2015. Wyniki analizy klinicznej wskazujq
na istotnqg statystycznie przewage ranibizumabu nad fotokoagulacjqg laserowq
pod wzgledem najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku oraz zmiany grubosci
siatkowki w polu centralnym w horyzoncie obserwacji od 6 do 12 miesiecy.
Ocena jakosci Zycia (kwestionariusz EQ-5D) nie wykazata znamiennych rdznic
pomiedzy grupq leczonq fotokoagulacjq a grupq otrzymujgcq ranibizumab.
Przewage ranibizumabu nad fotokoagulacjq pod wzgledem jakosci zycia
stwierdzono natomiast przy zastosowaniu kwestionariusza VFQ-25.
Dtugoterminowa ocena skutecznosci (24-30 mc-y) byta przeprowadzona jako
kontynuacja badan RESTORE i READ-2 i potwierdzita utrzymywanie sie efektu
terapeutycznego w aspekcie ostrosci wzroku, jak rowniez grubosci siatkowki.

Analiza bezpieczenistwa wykazata porownywalny profil bezpieczenstwa

zarowno fotokoagulacji jak i ranibizumabu. W analizowanych badaniach nie
odnotowano  istotnych  statystycznie rdznic miedzy ranibizumabem
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a fotokoagulacjq w kazdym z okresow obserwacji. Pewnq przewage
ranibizumabu wykazano pod wzgledem ryzyka wystqgpienia krwawien
doszklistkowych, z kolei ryzyko wystgpienia krwawien podspojowkowych byto
znamiennie rzadsze w grupie leczonej fotokoagulacjg laserowq. Porownawcza
analiza kliniczna ranibizumabu i afliberceptu (innego inhibitora VEGF
stosowanego w tym wskazaniu) wykazata porownywalnqg skutecznosc
i bezpieczenstwo.

Wytyczne kliniczne jednoznacznie pozycjonujq inhibitory VEGF, w tym takze
ranibizumab, jako pierwszq linie leczenia pacjentow z cukrzycowym obrzekiem
plamki, podkreslajgc ich wysokg wartos¢ w tym wskazaniu. Eksperci kliniczni
poproszeni o stanowisko w tej sprawie potwierdzili, ze lek ten stanowi
optymalnq terapie w tym wskazaniu.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne rowniez zalecajqg stosowanie
ranibizumabu we wnioskowanym wskazaniu jednakze ograniczajq jego
zastosowanie do pacjentdow z centralnq grubosciq siatkéwki oka 2400 um (NICE
2013) lub do pacjentdéw z zaburzeniami wzroku <5/10, rozlanqg postacig choroby
i wyciekiem poblizu centrum plamki zottej i objetych optymalng opiekq
diabetologiczng (HAS 2012), lub do DME zdiagnozowangq za pomocq angiografii
fluorescencyjnej (PBAC 2014), lub do klinicznie istotnej DME z hemoglobing Alc
<11% (CADTH 2012) lub do pacjentow z najlepszqg skorygowanq ostrosciq
wzroku (BCVA) na poziome <75 wedfug skali ETDRS (SMC 2012). Wsrod
warunkow rekomendacji finansowych wymieniono takze obnizenie ceny (NICE
2013) i refundacje maksymalnie do 9 fiolek na pacjenta (CADTH 2012).

Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie ranibizumabu jest efektywne
kosztowo. Oszacowany ICUR dla porownania ranibizumabu vs fotokoagulacja
wyniost 67 929 zt/QALY bez RSS ( /QALY z RSS). Wartos¢ ta znajduje sie
ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji. Nalezy
zauwazyc, ze w przypadku skrocenie horyzontu czasowego do 3 lat efektywnosc
kosztowa nie jest zachowana i wynosi 251 234 z{/QALY bez RSS
( /QALY z RSS).

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie produktu Lucentis
w ramach programu lekowego bedzie generowafo bardzo duze koszty dla
budzetu. W wariancie podstawowym o niemal w pierwszym roku
refundacji oraz w drugim roku refundacji, przy uwzglednieniu
instrumentu podziatu ryzyka.

Podsumowujqgc, wobec przekonujgcych danych klinicznych dotyczqcych
bezpieczeristwa oraz akceptowalnego profilu  bezpieczeristwa, Rada
rekomenduje finansowanie wnioskowanej technologii. Jednakze powyzsza
rekomendacja, w zwigzku z bardzo duzymi obcigzeniami budzetowymi, ktdre
pojawiq sie w przypadku finansowania wnioskowanej technologii,
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warunkowana jest przedstawieniem korzystniejszego dla budzetu pfatnika
publicznego instrumentu podziatu ryzyka. Rada nie zgtasza uwag do zapisow
programu. Jednoczesnie Rada sugeruje stworzenie jednolitego programu
leczenia cukrzycowego obrzeku plamki uwzgledniajgcego takze inne,
konkurencyjne do wnioskowanej technologie.

Dodatkowe uwagi Rady

Wiceprzewodniczacy 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.4351.25.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Lucentis (ranibizumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10
H36.0)«”. Data ukonczenia: 8 wrzesnia 2017.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis Poland 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 wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp.z.0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr94/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Veletri (epoprostenol) kod EAN:
5909991089085, w ramach programu lekowego:
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem
w terapii skojarzonej z inhibitorem fosfodiesterazy typu 5.
oraz antagonistg receptorow endoteliny”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Veletri (epoprostenol), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji; 0,5 mg;
1 fiol. po 0,5 m; kod EAN 5909991089085, w ramach programu lekowego:
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem w terapii
skojarzonej z inhibitorem fosfodiesterazy typu 5. oraz antagonistqg receptorow
endoteliny”, w ramach wspdlnej grupy limitowej z treprostinilem i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem stosowania leku jedynie w IV klasie
czynnosciowej i poprawienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Tetnicze nadcisnienie pfucne jest rzadkq, jeszcze do niedawna smiertelng
chorobq uktadu krgzenia. Stosowanie, u chorych w IV klasie czynnosciowej,
proponowanej terapii trojlekowej jest zawarte we wszystkich wytycznych
leczenia nadcisnienia ptucnego. Takie leczenie znajduje rowniez uznanie
ekspertow.

Dowody naukowe pochodzq z obserwacji rejestrowych, ktore wskazujg
na poprawe czynnosciowq oraz wydtuzenie zycia chorych z nadcisnieniem
ptucnym w wyniku proponowanej terapii. Brak badan bezposrednio
poréwnujgcych skutecznosé i bezpieczeristwo produktu leczniczego Veletri
stosowanego dozylnie w terapii trdjlekowej, w skojarzeniu z doustnie
podawanymi: inhibitorem PDE-5i inhibitorem endoteliny z epoprostenolem
stosowanym dozylnie w terapii dwulekowej z sildenafilem, ani z treprostinilem
podawanym dozylnie lub podskdrnie w terapii skojarzonej z sildenafilem.

Brak badan randomizowanych jest typowy dla chordb rzadkich o bardzo ztym
rokowaniu.

Koszty terapii, nawet po zastosowaniu RSS, przekraczajqg 4-krotnie prog
ustawowy. Stosowanie terapii trdjlekowej (EPO+PDE-5i+ERA) w ramach
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wnioskowanego programu lekowego, jest tansze w  pordwnaniu
ze stosowaniem terapii dwulekowej z treprostinilem o , hatomiast
drozsze w porownaniu ze stosowaniem terapii dwulekowej o

Po wprowadzeniu programu roczne wydatki ptatnika publicznego (budzet NFZ)
bytyby wyzisze o 704 tys. zt ( Z RSS) w 2017 r. oraz o 992 tys. zt
( z RSS) w 2018 r., w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi
aktualnie na leczenie tych chorych.

Oceniany program zostat zaproponowany przez Rade w stanowisku z dnia
8.12.2014 r. Zaproponowana w programie terapia wydtuza zycie chorych oraz
umozliwia dotrwanie do przeszczepu ptuc i powinna byc¢ dostepna dla polskich
pacjentdow. Jest ona wprawdzie droga, lecz z uwagi na juz wysokie koszty
ponoszone przez ptatnika na terapie tych chorych, jej wptyw na budzet nie jest
duzy.

Wiceprzewodniczacy 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 0T.4351.23.2017 ,,Whniosek o objecie refundacjg leku VELETRI (epoprostenol) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego »Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem w terapii skojarzonej z
inhibitorem fosfodiesterazy typu 5. oraz antagonistg receptorow endoteliny«”. Data ukonczenia: 7 wrzesnia
2017.



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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Actelion Pharma Polska 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: Actelion Pharma Polska Sp. z.0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Veletri (epoprostenol) kod EAN:
590999108909, w ramach programu lekowego:
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem
w terapii skojarzonej z inhibitorem fosfodiesterazy typu 5.
oraz antagonistg receptorow endoteliny”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Veletri (epoprostenol), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji; 1,5 mg;
1fiol. po 1,5 m; kod EAN 5909991089092, w ramach programu lekowego:
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem w terapii
skojarzonej z inhibitorem fosfodiesterazy typu 5. oraz antagonistqg receptorow
endoteliny”, w ramach wspdlnej grupy limitowej z treprostinilem i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem stosowania leku jedynie w IV klasie
czynnosciowej i poprawienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Tetnicze nadcisnienie pfucne jest rzadkq, jeszcze do niedawna smiertelng
chorobq uktadu krgzenia. Stosowanie, u chorych w IV klasie czynnosciowej,
proponowanej terapii trojlekowej jest zawarte we wszystkich wytycznych
leczenia nadcisnienia ptucnego. Takie leczenie znajduje rdowniez uznanie
ekspertow.

Dowody naukowe pochodzq z obserwacji rejestrowych, ktore wskazujg
na poprawe czynnosciowq oraz wydtuzenie zycia chorych z nadcisnieniem
ptucnym w wyniku proponowanej terapii. Brak badan bezposrednio
poréwnujgcych skutecznosé i bezpieczeristwo produktu leczniczego Veletri
stosowanego dozylnie w terapii trdjlekowej, w skojarzeniu z doustnie
podawanymi: inhibitorem PDE-5i inhibitorem endoteliny z epoprostenolem
stosowanym dozylnie w terapii dwulekowej z sildenafilem, ani z treprostinilem
podawanym dozZylnie lub podskdrnie w terapii skojarzonej z sildenafilem.

Brak badan randomizowanych jest typowy dla chordb rzadkich o bardzo ztym
rokowaniu.

Koszty terapii, nawet po zastosowaniu RSS, przekraczajqg 4-krotnie prog
ustawowy. Stosowanie terapii trojlekowej (EPO+PDE-5i+ERA) w ramach
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wnioskowanego programu lekowego, jest tansze w  pordwnaniu
ze stosowaniem terapii dwulekowej z treprostinilem o 70 tys. zf, natomiast
drozsze w porownaniu ze stosowaniem terapii dwulekowej o 40 tys. zt.

Po wprowadzeniu programu roczne wydatki ptatnika publicznego (budzet NFZ)
bytyby wyzsze o 704 tys. zt (764 tys. zt z RSS) w 2017 r. oraz o 992 tys. zt
(1,19 min zt z RSS) w 2018 r., w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi
aktualnie na leczenie tych chorych.

Oceniany program zostat zaproponowany przez Rade w stanowisku z dnia
8.12.2014 r. Zaproponowana w programie terapia wydtuza zycie chorych oraz
umozliwia dotrwanie do przeszczepu ptuc i powinna by¢ dostepna dla polskich
pacjentdow. Jest ona wprawdzie droga, lecz z uwagi na juz wysokie koszty
ponoszone przez ptatnika na terapie tych chorych, jej wptyw na budzet nie jest
duzy.

Signed by /
Podpisano przez:

Michat Cezary
Mysliwiec

Date / Data: 2017-
09-18 14:27
Wiceprzewodniczacy 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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.23.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku VELETRI (epoprostenol) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego »Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem w terapii skojarzonej z
inhibitorem fosfodiesterazy typu 5. oraz antagonistg receptoréw endoteliny«”. Data ukonczenia: 7 wrzesnia
2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2017 z dnia 18 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program w zakresie edukac;ji i profilaktyki
depresji poporodowej” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej

,Program w zakresie edukacji i profilaktyki depresji poporodowej
Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo waznego problemu zdrowotnego, ktory stanowi
wyzwanie dla organizacji opieki zdrowotnej, a ktorego sposobu rozwigzania
nie przedstawiono w przekonywujqcy sposob.

Duzq wartosciq projektu jest objecie nim 70% kobiet, ktore urodzity dziecko,
w catej Polsce. Zgodnie z przedstawionymi celami projektu dotyczy on osob,
u ktorych  zgodnie z obowiqzujgcq klasyfikacjq, ostatecznie zostanie
zdiagnozowany epizod depresji lub depresyjna postac zaburzen adaptacyjnych.

Badania przesiewowe sq uzasadnione jedynie w sytuacji, w ktorej
zidentyfikowane w nich osoby majg mozliwos¢ otrzymania adekwatnego
leczenia.

Problem leczenia depresji poporodowej nie zostat odpowiednio rozwigzany
w projekcie. W skali catego kraju powszechnie dostepne leczenie epizodu
depresji polega na farmakoterapii oraz psychoedukacji, w mniejszym stopniu
obejmuje wspierajgcq psychoterapie. Oferta leczenia farmakologicznego nie
jest jednak akceptowana przez wiele (jesli nie wiekszos¢) karmigcych matek
ze wzgledu na informacje, o wydzielaniu lekow przeciwdepresyjnych do mleka.
Chociaz ilosci te, w nie sqg traktowane, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, jako
zagrazajgce dla rozwoju dziecka, wiele matek z tego powodu odmawia
przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych. Ze wzgledu na brak odpowiednich
badan kazda decyzja o stosowaniu lekéw psychotropowych w okresie karmienia
piersig obarczona jest pewnym ryzykiem, ktore nalezy omowic z pacjentkom.
Prawdopodobnie z tej przyczyny nie poszukujg one pomocy psychiatrycznej w
okresie karmienia dziecka wtasnym mlekiem. W takich przypadkach
alternatywq jest psychoterapia epizodu depresji. Zgodnie z aktualnymi
wynikami badan i zaleceniami ekspertow najlepiej udokumentowanq
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skutecznos¢ na terapia poznawczo-behawioralna, ktora nie jest ogdlnie
dostepna w Poradniach Zdrowia Psychicznego w catej Polsce.

W przypadku depresyjnej postaci zaburzen adaptacyjnych skuteczne
interwencje  psychoterapeutyczne wymagajg  mniejszych  kompetencji,
niz w przypadku w psychoterapii epizodu depresji, jednak konieczne jest
zapewnienie dostepnosci takich terapii. Trzy spotkania z psychologiem
sq adekwatnqg interwencjq wobec kobiet z subkliniczng depresjg
(m.in., z tzw. ,postpartum blue”), ktére rowniez zostanq zidentyfikowane
w badaniach przesiewowych lub jako motywacja do podjecia optymalnej terapii
przez osoby z epizodem depresji, pod warunkiem, Ze jest ona dostepna.
Mogq one tez byc¢ skuteczne w postepowaniu w niektdrych postaciach zaburzen
adaptacyjnych, ale wiele z nich wymaga wiekszej liczby sesji terapeutycznych.
Autorzy projektu powotujqg sie na dane wskazujgce na bardzo dtugi,
kilkumiesieczny okres oczekiwania na wizyte u psychiatry i opierajq sie
na informacji , iz obecnie lekarze POZ faktycznie rozpoznajq i leczq depresje
u wiekszosci pacjentow z tq chorobq”. W przypadku oparcia realizacji projektu
o te grupe lekarzy, warto umiesci¢ w nim szkolenia dotyczqce specyfiki depresji
poporodowej. Konieczne jest zapewnienie dostepnosci psychoterapii
poznawczo-behawioralnej (lub innej o udokumentowanej skutecznosci)
karmigcym kobietom, ktére odmawiajq farmakoterapii z powodu obaw
o wptyw lekdw przeciwdepresyjnych na rozwdj dziecka.

Kolejne zagadnienie, ktore nie zostato dos¢ precyzyjnie przedstawione
w ocenianym programie, to jego relacja do Programu Zapobiegania Depresji
nalata 2016-2020. Cho¢ oba programy mogq by¢ komplementarne,
to nie przedstawiono szczegdfowych rozwigzan w tym zakresie, jak np., sytuacja
kobiet z depresjg poporodowgq, zidentyfikowang w trakcie pobytu w szpitalu
w ramach Programu Zapobiegania Depresji — czy dalsze postepowanie jest
realizowane w ramach tego programu, czy jest wtgczana do omawianego
programu.

Duzy poziom ogdlnosci projektu znajduje swoje odzwierciedlenie
w nieprecyzyjnosciach opisu kosztow projektu.

Whnioskodawca w sposdb pobiezny przedstawit planowane koszty jednostkowe
oraz koszt catkowity programu. Projekt programu nie zawiera kosztow
Z podziatem na lata jego realizacji, ani z doktadnym podziatem na poszczegdlne
interwencje wraz z ich planowanq liczbq. Okres realizacji programu
zaplanowano na 2018-2023, jednak koszt przedstawiono jedynie na 3 pierwsze
lata realizacji.

Koszt opracowania i druku materiatdw edukacyjno-informacyjnych (przez 3 lata
trwania programu) oszacowano na 700 000 zt (700 000 zt/ok. 700 000
egzemplarzy = 1 zt — przypis analityka). Natomiast przygotowanie strony
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internetowej oraz zapewnienie wsparcia ze strony specjalisty w ramach
prowadzenia forum, w 3 letnim okresie realizacji programu wyceniono
na 17 000 zt. Nie jest jasne kogo doktadnie miat na mysli wnioskodawca
uzywajgc okreslenia ,specjalista” — czy miat by¢ to psycholog udzielajgcy
odpowiedzi na forum, czy np. specjalista informatyk administrujgcy stronq
internetowq. W 3-letnim koszcie przygotowania strony internetowej,
nie wyszczegdlniano doktadnego kosztu przewidzianego na wynagrodzenie dla
psychologa, ktdry bedzie odpowiedzialny za udzielanie odpowiedzi na forum,
ani kosztow obstugi informatycznej strony internetowe.

Whnioskodawca podat rowniez catkowity koszt (312 000 zt) przeprowadzania
szkoleri dla personelu medycznego, jednak jego weryfikacja jest utrudniona,
poniewaz nie przedstawiono kosztow poszczegdlnych sktadowych (wynajmu
sali, organizacji spotkania, wynagrodzenia wyktadowcy) oraz liczby
planowanych szkolen.

Ponadto, konsultacje psychologiczne wyceniono na 98 zt/godz., a dodatek dla
potoznej na 50 zt miesiecznie. Wnioskodawca nie przedstawit Zrodet informacji,
na podstawie ktorego dokonat powyziszych oszacowan. Analityk AOTMIT
zweryfikowat ceny rynkowe konsultacji psychologicznej w Polsce. Srednia cena
wynosi 109 zf, przy czym najnizsza cena to 45 z{, a najwyzsza cena
za konsultacje psychologiczng to 225 zt. Nalezy zauwazyd, ze w tresci projektu
programu oszacowano liczbe konsultacji psychologicznych (215 000),
nie wskazano jednak przewidzianego czasu poswieconego na jednqg pacjentke.
Przyjmujqgc, Zze wizyta u psychologa bedzie trwata 1 godzine, to sam koszt
realizacji konsultacji psychologicznych w ciggu 3 lat trwania programu wyniesie
ok. 21 000 000 zt (215 000 kobiet, ktore skorzystajq z konsultacji psychologa
wg zatozenn wnioskodawcy x 98 zt). Whnioskodawca natomiast zaktada,
ze na pierwsze 3 lata realizacji programu (dot. to wszystkich interwencji)
zostanie przeznaczone co najmniej 15 000 000 zt. Zatem koszt catkowity jedynie
konsultacji psychologicznych, w ciggu 3 lat, przewyisza o 6 min zt koszt
catkowity programu (wszystkich interwencji). Kwestia ta wymaga wyjasnienia.
Whnioskodawca zamieszcza rowniez informacje: , koszt jednostkowy w skali 3 lat
to ok. 20 zt”. W tresci projektu nie sprecyzowano jednak czego dotyczy
ten koszt, czy jest to koszt na jedng kobiete, czy np. koszt wypetnienia
kwestionariusza przesiewowego. Dodatkowo, wskazuje sie, Ze ,dalsze
finansowanie programu bedzie zaleze¢ od wynikdw pogtebionej analizy
efektywnosci programu oraz mozliwosci finansowych”. Zatem brak jest
jednoznacznych informacji dot. dalszego finansowania programu (po 3 latach).
W projekcie nie oszacowano takze kosztow pracy Rady ds. Oceny Programu,
ani monitorowania i ewaluacji.

Program bedzie wspotfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego. Whnioskodawca zaktada rowniez partnerstwo, ktorego zasady
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requluje Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programow
operacyjnych polityki spdjnosci finansowanych w perspektywie finansowej
2014-2020. Wnioskodawca nie przedstawit kwoty dofinansowania z EFS.

Opis kosztow w aktualnej postaci nie pozwala na ich rzetelng ocene.

Cel gtowny nie w petni jest zgodny z zasadq ,,SMART”, mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom programu wymagajqg uzupetnienia, nie opisano
bezpieczeristwa planowanych interwencji oraz kompetencji wszystkich osob
prowadzgcych interwencje w programie. Dowody skutecznosci (efektywnosci
klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej nie zostaty opisane i omdwione —
wymieniono jedynie  pozycje pismiennictwa. Przedstawiono jedynie
rekomendacje USPSTF 2016 i nie ustosunkowano sie do istniejgcych,
negatywnych opinii, dotyczqcych badan przesiewowych depresji poporodowej.
Nie przedstawiono opinii ekspertow klinicznych.

Wiceprzewodniczacy 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
0OT.440.5.2017 ,Program w zakresie edukacji i profilaktyki depresji poporodowej realizowany przez: Ministra

Zdrowia”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy zdrowotne z zakresu
zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2017 z dnia 18 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki
nowotworow skory ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka
ztosliwego dla mieszkancéw MOF Poznania” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki nowotwordw skory ze szczegdlnym
uwzglednieniem czerniaka ztosliwego dla mieszkaricow MOF Poznania”
(woj. wielkopolskie).

Uzasadnienie

Opis problemu zdrowotnego zostat poprawnie przedstawiony przez
wnioskodawce i zawiera stosowne referencje bibliograficzne.

Gtownym zatoZzeniem programu jest ,zwiekszenie Swiadomosci w zakresie
profilaktyki nowotworow skory poprzez edukacje oraz konsultacje
dermatologiczne w grupie 29 000 mieszkaricow MOF Poznania w wieku 25-64
lata”. Cel gfowny wskazany przez wnioskodawce wydaje sie byc¢ konkretny,
osiggalny w ciggu 3 lat trwania programu, a stopien jego realizacji jest mozliwy
do zmierzenia.

W opisie populacji, ktorej wiqczenie do programu jest mozliwe (str. 14)
wskazano, Ze zaproszenia majg byc priorytetowo kierowane do ,0s0b
o zwiekszonym  ryzyku wynikajgcym z narazenia zawodowego oraz
wystepowania czerniaka ztosliwego w rodzinie”. Natomiast w ramach opisu
kryteriow kwalifikacji do programu (str. 18) podano, ze w programie
uczestniczy¢ bedqg osoby, ktore , otrzymaty zaproszenie przez POZ, ZUS, KRUS,
od pracodawcy, od lekarza medycyny pracy Ilub lekarzy specjalistow,
zarejestrowaty sie przez strone internetowq programu lub zgtosity
do dermatobusu/mobilnego gabinetu dermatologicznego w ramach akcji
wyjazdowej”. Kwestia ta nie jest do korca jasna.

w ramach programu zaplanowano przeprowadzenie badar
dermatoskopowych/ wideodermatoskopowych wsréd mieszkaricow MOF
Poznania w wieku 25-64 lat, szczegdlnie znajdujgcych sie w grupach ryzyka
weryfikowanych na podstawie wywiadu. Zaplanowano rdwniez realizacje
szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych, w tym kampanii edukacyjnej
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skierowanej do osob w wieku aktywnosci zawodowej w zakresie profilaktyki
nowotworow skory, czynnikdow ryzyka — w tym sztucznego promieniowania UV,
opracowanie i kolportaz ulotek, plakatow, plansz dydaktycznych, Srodkow
profilaktycznych (kremy z filtrem UV). Ponadto, zaplanowano realizacje
warsztatow skierowanych do pracownikow POZ lub/i lekarzy medycyny pracy,
a takze przeszkolenie edukatorow zdrowotnych. Po wizycie lekarskiej, pacjenci
majq rowniez zosta¢ wyedukowani w zakresie negatywnych skutkow
korzystania ze sztucznego promieniowania UV — solarium, sposobow
zmniejszenia ryzyka zachorowania adekwatnie do zidentyfikowanych czynnikow
ryzyka. Przeprowadzony ma rowniez zostac instruktaz samobadania skory.

W ramach diagnostyki nowotworow skory zaplanowano przeprowadzenie
,podmiotowego badania lekarskiego”. Zgodnie z tresciq projektu ma ono
obejmowac oglgdanie skdry catego ciata z uwzglednieniem miejsc
trudnodostepnych, takich jak gtowa, stopy, przestrzenie miedzypalcowe, bfony
Sluzowe, a takie przeprowadzenie badania dermatoskopowego Ilub
wideodermatoskopowego wszystkich znamion przeprowadzone przez lekarza
dermatologa wraz  ze  zgromadzeniem dokumentacji  klinicznej
(fotodokumentacja).

Nalezy zwroci¢ uwage, ze badania przesiewowe skdry polegajgce na wzrokowej
ocenie stanu skory pacjenta przez lekarza w ogdlnej populacji osob dorostych
nie jest zalecane. W rekomendacjach zwraca sie uwage na szkodliwosc takich
dziatan, w tym wysoki odsetek niepotrzebnie wykonywanych biopsji,
skutkujgcych  kosmetycznymi, rzadziej  funkcjonalnymi, dziataniami
niepozgdanymi, jak rowniez ryzykiem nadwykrywalnosci oraz nadmiernego
leczenia. Nie rekomenduje sie rowniez wykonywania rutynowej oceny
pigmentowych zmian skornych w populacji ogdlnej przy zastosowaniu
dermatoskopu, wideodermatoskopu lub innych wspomaganych komputerowo
narzedzi diagnostycznych, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej.

W australijskich wytycznych tamtejszego towarzystwa dermatologicznego
identyfikacja pacjentow z grupy wysokiego ryzyka powinna byc¢ oparta
na nastepujgcych kryteriach: wieku i pfci pacjenta, historii wczesniejszego
czerniaka lub nowotworu skory nieczerniakowego, liczba znamion (zwyktych
i atypowych), historia czerniaka w wywiadzie rodzinnym, koloryt skory
i wtosow, reakcja skory na ekspozycje stoneczng.

W rekomendacjach szkockich i brytyjskich, wskazuje sie, ze stosowanie
dermatoskopii jest rekomendowane w ramach opieki specjalistycznej
u tych pacjentow, ktorzy zostali skierowani przez lekarza POZ do konsultacji
specjalistycznej ze wzgledu na niepokojgce zmiany pigmentowe na skorze
lub u pacjentow pozostajgcych pod statq opiekq specjalisty, a u ktdrych
stwierdzono niepokojgce zmiany na skorze podczas rutynowej wizyty
kontrolnej.
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W naszym kraju zaréwno dermatoskopia jak i wideodermatoskopia znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Projekt programu zawiera rowniez opis jego realizacji skfadajqcy sie z 6 etapow.
Do projektu zatgczony zostat réowniez schemat realizacji programu. Kwestia
przechodzenia uczestnikow miedzy poszczegdlnymi etapami programu nie jest
jednak do konca jasna.

Whnioskodawca wskazuje, ze w pierwszym etapie, w drodze konkursu ofert
wyfoniony zostanie realizator programu, co pozostaje w zgodzie
zZ wymaganiami ustawowymi. Projekt zawiera rowniez odniesienie do wymagarn
wobec realizatora (str. 20), w ktorych przedstawiono 15 ogdlnych wymagan
jakie spetni¢ powinien realizator, w tym m.in.: zapewnienie objecia badaniem
catej populacji docelowej, tj. mieszkancow 22 gmin MOF Poznania, pozyskanie,
przeszkolenie oraz zapewnienie uczestnictwa w programie edukatora
zdrowotnego, ktory ma brac¢ udziat w kazdej konsultacji dermatologicznej,
nawiqgzanie wspotpracy z pracodawcami zatrudniajgcymi osoby, ktore
ze wzgledu na rodzaj wykonywanej pracy narazone sq na szkodliwe dziatanie
promieni stonecznych, a takze z placowkami ZUS/KRUS, POZ oraz AOS,
a takze z placowkami  ,,zapewniajgcymi  ewentualng dalszq opieke
diagnostyczno-terapeutycznq dla pacjenta w ramach NFZ”. W gestii realizatora
leze¢ ma rowniez m.in. przygotowanie ankiety satysfakcji i przeprowadzenie jej.
Whnioskodawca, w ramach opisu sposobu powigzania dziatarn programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych,
wskazuje, e w ramach dodatkowych dyzurow dermatologicznych
realizowanych w programie wykonanych zostanie 29 000 badan
dermatoskopowych wraz z obligatoryjng poradq edukatora zdrowotnego dla
kazdego pacjenta. Dziatania diagnostyczne majqg stanowic zwiekszenie dostepu
do swiadczenr NFZ, do ktdrych dostep uzalezniony jest od skierowania od lekarza
POZ. Nalezy jednak zauwazyc¢, ze zgodnie z rekomendacjami zagranicznych
towarzystw naukowych, stosowanie dermatoskopii jest rekomendowane
w ramach opieki specjalistycznej u tych pacjentow, ktorzy zostali skierowani
przez lekarza POZ do konsultacji specjalistycznej ze wzgledu na niepokojgce
zmiany pigmentowe na skorze lub u pacjentow pozostajgcych pod statg opiekq
specjalisty, a u ktdrych stwierdzono niepokojgce zmiany na skorze podczas
rutynowej wizyty kontrolne.

Aktualnie na terenie samego Poznania funkcjonuje 48 poradni
dermatologicznych, w ktorych czas oczekiwania na wizyte wynosi
od 0 do 142 dni, co sugeruje ze dostep do lekarza dermatologa jest stosunkowo
tatwy. W projekcie wskazano rowniez, ze dyzury dermatologiczne realizowane
bedg w godzinach popotudniowych i wieczornych oraz w postaci konsultacji
weekendowych w ramach akcji wyjazdowych dermatobusu na terenach
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rekreacyjnych oraz w tygodniu pod zaktadami pracy. W przypadku, gdy pacjent
wymagac bedzie dalszej konsultacji lub leczenia, kierowany ma byc¢ do poradni
chirurgii onkologicznej juz w ramach swiadczern NFZ.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite,
Zrodta  finansowania, a takie argumenty przemawiajgce za tym,
ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne.

Whnioskodawca wskazaf, ze koszt edukacji zdrowotnej (uwzgledniajgcej
konsultacje edukatora zdrowotnego) oraz badania lekarskiego (z uzyciem
dermatoskopu/wideodermatoskopu) wraz z instruktazem samobadania skory
w przypadku jednego uczestnika wyniesie 150 zt.

W tresci projektu wymieniono rowniez szereg innych kosztow, okreslonych przez
wnioskodawce mianem ,pozostatych”. Uwzgledniono w nich: promocje
programu, edukacje personelu POZ, koszty szkolenia edukatorow zdrowotnych,
ankietyzacje reprezentatywnej proby uczestnikow przed i na zakorczenie
programu, koszty wynajmu dermatobusu/mobilnego gabinetu
dermatologicznego, koszty srodkow profilaktycznych (np. krem z filtrem,
koszulka z logo programu, nakrycie gtowy), koszty posrednie programu oraz
koszty ewaluacji. Wskazano, ze w przypadku jednego uczestnika koszty
te wyniosq 39,24 zt. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w tresci projektu nie
przedstawiono sposobu oszacowania powyziszej kwoty oraz uzasadnienia
jej wysokosci. Kwestia ta powinna zostac sprecyzowana. tqczna kwota udziatu
jednego uczestnika oszacowana zostata na 189,24 z1.

W tresci projektu wyrdzniono rowniez koszty programu z podziatem
na poszczegodlne kategorie: dziatania edukacyjno-informacyjne (fgcznie 538 000
zt), koszty konsultacji edukatorow zdrowotnych oraz badania lekarza specjalisty
dermatologa wraz z dermatoskopiq znamion na catym ciele (150 zt x 29 000
0s0b, tgcznie 4 350 00 zt) oraz pozostate koszty (tgcznie 600 000 z1).

Nalezy podkreslic, ze wnioskodawca w sposob bardzo pobiezny przedstawit
kwestie zwiqzane z kosztami posrednimi programu (wymieniono je jedynie
w tabeli odnoszqcej sie do kosztow programu — str. 24). W tresci projektu nie
okreslono ile bedq one wynosity oraz co bedzie sie sktadato na ww. koszty.

Program ma by¢ wspdtfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85% wartosci projektu — 4 664 800 zt) oraz wktadu wtasnego
realizatora (15% wartosci projektu — 823 200 zt). Przewidywany przez
wnioskodawce 3-letni koszt realizacji RPZ to 5 488 000 zi. Zgodnie
zwyliczeniami analityka (majgc na uwadze koszt jednostkowy wskazany
w tresci projektu — 189,24 zt) kwota ta pozwoli na objecie planowanymi
dziataniami populacji liczgcej 29 000 uczestnikow, co zgodne jest
Z przedstawionym przez wnioskodawce oszacowaniem populacji docelowej.
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Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016
poz. 357) aktualnie dostepne sg nastepujgce swiadczenie gwarantowane
w omawianym zakresie: porada specjalistyczna — dermatologia i wenerologia,
porada specjalistyczna — onkologiczna, porada specjalistyczna — chirurgia
onkologiczna. Ponadto, zarédwno dermatoskopia, jak i wideodermatoskopia
znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych w zakresie wykonywanych
badarn diagnostycznych.

Poniewaz prawie 4/5 kosztow tego programu to wycena badania lekarza
specjalisty dermatologa wraz z dermatoskopiq znamion na catym ciele,
co wchodzi w sktad swiadczen gwarantowanych przez NFZ , ktore dostepne
sq w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, to program ten w takim
ksztafcie nie moze byc zaakceptowany.

W Zzadnym kraju na swiecie nie prowadzi sie przesiewowych badan w kierunku
nowotwordw skory.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy 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
0OT.441.260.2017 ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki nowotwordow skéry ze szczegdlnym
uwzglednieniem czerniaka ztosliwego dla mieszkancéw MOF Poznania”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych: , Profilaktyka nowotwordw skdry — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2017 r.
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dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 307/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej
i szczepien ochronnych przeciw grypie w populacji MOF Poznania”
(woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej i szczepiern ochronnych przeciw grypie
w populacji MOF Poznania” (woj. wielkopolskie), pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt realizuje priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”. W ramach programu planowane jest
prowadzenie szczepien przeciwko grypie wsrod osob w wieku aktywnosci
zawodowej (25-64 lata) oraz dziatania edukacyjne (materiaty edukacyjne dla
pacjentow, dziatania edukacyjno-promocyjne dla pracodawcow, szkolenia dla
pracownikow stuzby zdrowia, kampania spoteczna). W projekcie programu
uwzgledniono prowadzenie szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych, zarowno
dla pacjentow, pracodawcow jak i osob pracujgcych w sektorze zdrowia.
Zarowno eksperci kliniczni jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajq istotng
role edukacji w programach polityki zdrowotnej dotyczqcych profilaktyki grypy.
Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidfowa interpretacja
informacji dot. szczepien przeciwko grypie mozie by¢ wazing przyczynq
nieuczestniczenia w programach szczepienri ochronnych. W poprzednich opiniach
Agencji podkreslano znaczenie dziatarn edukacyjnych — odpowiednio
przygotowane dziatania mogqg wptyngc¢ na zwiekszenie liczby szczepien, oraz
powinny skupiac sie na propagowaniu prawidfowych zachowan np. zachowaniu
zasad higieny, unikaniu potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby,
mozliwym unikaniu kontaktow z osobami chorymi. Cel gtowny wskazany przez
wnioskodawce wydaje sie byc¢ konkretny, osiggalny w ciggu 3 lat trwania
programu, a stopien jego realizacji bedzie mozna zmierzy¢. Nalezy zaznaczydé, ze
dobrze sformufowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjq SMART, wg ktorej
powinien on byc: sprecyzowany, mierzalny, osiqggalny, istotny i zaplanowany w
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czasie. Przedstawione w projekcie cele szczegdfowe nie spetniajg w petni ww.
reguty. Program zaplanowany zostat na okres 3 lat, nie wskazano jednak roku
rozpoczecia ani zakonczenia jego realizacji. Nalezy podkreslic, ze programy
szczepionkowe dotyczqce grypy sezonowej powinny byc¢ cykliczne, aby uzyskac
odpornos¢ populacyjnq. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji. Wnioskodawca podkresla, ze potencjalni uczestnicy
programu zostanqg zaszczepieni szczepionkq zarejestrowanqg i dopuszczonq do
obrotu w Polsce, w schemacie zgodnym z zaleceniami producenta. Wybodr
szczepionki zostanie dokonany przez realizatora. Szczepienia odbywac sie majq
w placowkach leczniczych oraz w mobilnym gabinecie szczepien, ktdry zgodnie z
tresciq projektu przystosowany bedzie do prowadzenia w nim dziatan
edukacyjnych oraz medycznych, bedzie podjezdzat pod zaktady pracy, poradnie,
urzedy i ,inne miejsca publiczne”. Zespot udzielajgcy swiadczern w ramach
programu skfadac sie ma z lekarza, pielegniarki oraz edukatora zdrowotnego.
W tresci projektu wskazano réwniez sposob zakorczenia udziatu w programie.
Whnioskodawca podaje, ze moze on nastgpi¢c w momencie braku wyrazenia
zgody pacjenta na udziat w programie/wykonanie szczepienia, wystgpienia
przeciwwskazan do zaszczepienia, wczesSniejszego zaszczepienia w danym
sezonie lub wyczerpania sie puli szczepionek.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Nalezy jednak
doprecyzowac koszt jednostkowy.

Wiceprzewodniczacy 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
0OT.441.259.2017 ,Program edukacji zdrowotnej i szczepien ochronnych przeciw grypie w populacji MOF
Poznania realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015 .
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 308/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych
postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku szkolnym”
(woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci
w wieku szkolnym” (woj. matopolskie).

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy znanego | istotnego problemu zdrowotnego.
Rekomendacje lub wytyczne, dotyczqgce zasadnosci przeprowadzania badan
przesiewowych pod kqtem wad postawy w populacji ogdlnej dzieci i mtodziezy,
nie sq jednakze jednoznaczne. Z tego punktu widzenia, zapisy opiniowanego
projektu, w kazdym ich elemencie, sq wysoce ogdlnikowe i nie pozwalajg
na ocene, czy zatozenia organizacyjne, dotyczqce realizacji programu, pozwolqg
na osiggniecie zaktadanych celow. Moze to w istotny sposob rzutowac rowniez
na efektywnosc¢ ekonomiczng programu.

Rada Przejrzystosci, przy opiniowaniu tego typu projektow, wielokrotnie
zwracata uwage na koniecznos¢ przeprowadzenia na terenie, ktdrego
ma dotyczyc program, analizy stanu posiadania w zakresie zasobow kadrowych,
lokalowych, dotychczas realizowanych swiadczen zdrowotnych, ich dostepnosci,
efektywnosci, nadzoru merytorycznego oraz administracyjnego nad sposobem
ich wykonywania. W oparciu o takq analize, nalezy dqzy¢ do odpowiedzi:
co moze ulec zmianie, usprawnieniu, uzupetnieniu, dofinansowaniu w ramach
zaktadanego programu. Opiniowany projekt takich warunkow nie spetnia.
Populacja programu, niezaleznie od waqtpliwosci dotyczgcych sposobu jej
oszacowania, ma obejmowac¢ 32000 dzieci rocznie oraz 128000 dzieci
w czteroletnim przedziale realizacji programu. Jest to ogromne wyzwanie
logistyczne. Mimo wstepnej oceny na podstawie badan przesiewowych nadal
pozostajq grupy liczgce rocznie 3200 dzieci, dla ktdrych planowane sq zajecia
gimnastyczne pod kgtem korekty wad postawy lub zajecia na basenie.
Niezaleznie od waqtpliwosci merytorycznych, dotyczqcych efektywnosci zajec
na basenie w grupach 25-cio, czy 10-cio osobowych, z punktu widzenia korekt
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postawy oraz mimo planowanych postepowan przetargowych na realizacje
programu, nie znajdujemy odpowiedzi, czy uwzglednione w programie powiaty
posiadajq takie baseny odpowiednio rozlokowane przynajmniej po jednym
w kazdej gminie? Jesli nie, to jak zapewniony bedzie transport i jego
finansowanie, aby dostep do takich zaje¢ miato 3200 dzieci w skali roku. Trzeba
tez zafozy¢, ze musiatyby to byc¢ zajecia popotudniowe, nie kolidujgce
z zajeciami szkolnymi, jesli ptywanie na basenie nie bytoby zakontraktowane
przez okreslone szkoty dla wszystkich dzieci w ramach lekcji WF. Podkreslenie,
ze zajecia miatyby sie odbywac w obecnosci ratownika jest zbedne, bo trudno
jest wyobrazic¢ sobie to inaczej, ale ratownik nie jest pracownikiem fachowym,
Z punktu widzenia potrzeb indywidualnej rehabilitacji przy zatozeniu,
ze elementy indywidualnych (¢wiczen w ogdle bytyby wypunktowane
w przyjetych algorytmach postepowania. W szeregu wytycznych wyrazane sq
wgqtpliwosci czy ptywanie, zwfaszcza bez elementdéw indywidualnego nadzoru
wyspecjalizowanego w tym zakresie pracownika, moze byc¢ traktowane jako
element rehabilitacji, niezaleznie od tego, ze ma wptyw na ogdlny rozwdj
fizyczny dziecka. Ten obszernie omowiony przyktad ilustruje, Zze nie mozna rzucic¢
jakiegos hasta, bez odpowiedzi jak wyglgda szczegofowo mozliwosc
zabezpieczenia konkretnego dziaftania, bo w programie nie jest opisana
logistyka takich dziatan, a jest to istotne dla oceny wykonalnosci projektu.

Idgc tym samym sladem, zapisy na stronach 22-27 opiniowanego programu
to lista lub przedruk réznych zatozen lub fragmentow wytycznych na zasadzie
,C0 mozna zrobic¢”, ale bez podania ,jak to zrobic, osiggngc, uzyskac” — w sensie
czy to zaktadanych celdow, czy sposobu ich osiggania oraz ewaluacji programu.
Przyktadowo, na stronie 22 projektu programu czytamy o ,,uwypukleniu roli
rodzica/opiekuna prawnego w przebiegu korekcji wad postawy i leczenia
skoliozy” z jednoczesnym ,zapewnieniem mozliwosci obserwacji sposobu
wykonywania cwiczen przez rodzica/opiekuna prawnego”. Wobec budzgcej
wgtpliwosci matej liczby godzin cwiczen, przewidzianych w programie w
ramach gimnastyki korekcyjnej bardziej uzasadniony bytby jasno okreslony
schemat, np: 2 x 45 min gimnastyki dziecka, prowadzonej przez specjaliste w
obecnosci rodzicow = 2 x 45 min ¢wiczern prowadzonych przez rodzicow w
obecnosci specjalisty z weryfikacjg umiejetnosci rodzicow -> przekazanie
programu systematycznych cwiczen w domu -> 1 x 45 min (¢wiczen
prowadzonych przez rodzicow w ramach wizyty kontrolnej u specjalisty wraz z
okresowq kontrolg efektow gimnastyki korekcyjnej (np. co 3 miesigce). Schemat
taki bytby szczegdlnie uzasadniony w przypadkach dzieci z klas pierwszych,
ktore wymagajq staranniejszej kontroli wykonywanych c¢wiczen, a jednoczesnie
bytby obliczony na indywidualizacje procesu korekty wad postawy, co w
grupach np. 15-osobowych jest waqtpliwe. Na stronie 20 projektu wspomina sie
wprawdzie o ,indywidualnych zajeciach korekcyjnych”, jednakze mimo
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wszystko ,w grupach liczqgcych nie wiecej niz 5 oséb”, ale nie wymienia sie
sposobu wyfaniania takich grup ,w koniecznych przypadkach — szczegdlnie
wykrytych skolioz”. Powinny by¢ w tym zakresie okreslone konkretne kryteria
graniczne, pozwalajgce na wstepne przewidywanie liczby takich przypadkow.

W wielu miejscach projektu programu wspomina sie o kadrze specjalistycznej:
lekarzach specjalistach Ilub specjalizujgcych sie w dziedzinie rehabilitacji
medycznej lub ortopedii i traumatologii oraz specjalistach w dziedzinie
fizjoterapii (ew. magistrach fizjoterapii), z odpowiednimi uprawnieniami.
Nie jest okreslony w programie obecny juZz ,stan posiadania” takiej kadry
w wojewddztwie matopolskim i mozliwos¢ zabezpieczenia przez takich
specjalistow ,,badan przesiewowych” (str. 19, p. Il). Wydaje sie, ze koniecznos¢
przesiewowego przebadania przez nich 32000 dzieci rocznie bytfaby
marnotrawstwem takiego potencjafu kadrowego. Z kolei nie wiadomo na czym
miatfoby polegac¢ wynikajgce z programu ,wsparcie systemu opieki zdrowotnej
finansowanego przez NFZ, w tym POZ, poradni: rehabilitacyjnych, leczenia wad
postawy, ortopedycznych, pielegniarek szkolnych” (str. 22 projektu). Wydaje sie
natomiast, Ze badania przesiewowe mogtyby byc realizowane wtasnie przez
takie placowki, pod warunkiem prawidtowego nadzoru merytorycznego, takze
nad systemem przeszkolenia i ujednolicenia zasad badan przesiewowych
objetych systemem swiadczen gwarantowanych, z uzyciem prostych w gruncie
rzeczy ,narzedzi” stuzqcych do takich badan. Wszystko to wymaga
precyzyjniejszej oceny aktualnie realizowanych swiadczen i wyraZznego
wskazania w jakich punktach systemu uzupetnieniem mogtaby byc¢ realizacja
zatozen programu. Tego w projekcie programu nie ma.

Z zapisow programu nie wynika wprost kto ma by¢ organizatorem,
ale tez przede wszystkim koordynatorem pdzniejszych dziatan w ramach
programu. Konkurs na realizacje programu ma byc¢ przeprowadzony przez
Matopolskie Centrum Przedsiebiorczosci (str. 19 projektu). Catosc¢ projektu jest
firmowana przez Samorzqd Wojewddztwa Matopolskiego. Z zapisow programu
nie wynika jednak, kto instytucjonalnie bedzie dysponentem srodkow jakie
mogq byc¢ przyznane na jego realizacje, takze z punktu widzenia generowania
kosztow posrednich zwiqgzanych z organizacjq , przedsiewzie¢” (w rozumieniu
zapewne dziatan przewidzianych w programie) oraz ewentualnych czynnosci
kontrolnych zwiqgzanych z ocenq zasadnosci i efektywnosci wydawania srodkow
przewidzianych na poszczegdlne dziatania. W tym miejscu naleZzy rowniez
stwierdzi¢, Ze budzet programu zawarty na jednej stronie jego projektu
wymaga radykalnego uszczegdfowienia. Wydatkowania blisko 7 min zt
ze srodkow publicznych nie da sie zamknqg¢ w jednej matej, budzqcej zresztq
waqtpliwosci formalne i merytoryczne, tabelce na str. 28 projektu programu,
odniesionej zresztq tylko do jednego roku jego realizacji.
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Powazne wqtpliwosci budzq lakoniczne, zawarte w trzech linijkach tekstu zapisy
dotyczgce ,bezpieczeristwa planowanych interwencji” (str. 23 projektu).
Pierwszy wiersz zawiera informacje, Zze nie bedq stosowane zadne leki.
Dwa pozostate wiersze nic nie mowiq (podobnie jak w Zadnym innym miejscu
programu) o zakresie planowanych interwencji zaleznie od wskazan,
a tym samym trudno jest wypowiadac sie na temat ich bezpieczenstwa.
Nie sqg omdwione warunki przeprowadzania badan rtg wymienianych
w programie z punktu widzenia wskazan, zabezpieczenia dziecka przed
promieniowaniem, czestotliwosci badan itp. Ostatni, czwarty wiersz
w omawianym akapicie w ogdle nie dotyczy bezpieczenstwa planowanych
interwencji lecz ochrony danych osobowych. Pojawia sie w tym miejscu zupetnie
inna luka w projekcie programu.

Jak juz zaznaczano, w ramach programu roznego typu interwencje, od badan
przesiewowych poczqwszy, majq dotyczy¢ ogromnej populacji 128 000 dzieci.
Trudno jest sobie wyobrazi¢ we wspdfczesnych czasach oraz przy wysokosci
srodkow finansowych planowanych na realizacje programu, aby nie byfa mu
dedykowana odpowiednia platforma informatyczna stuzqca gromadzeniu
i analizie uzyskiwanych danych oraz ocenie efektywnosci podejmowanych
dziatan, a takze satysfakcji rodzicow i dzieci z uczestnictwa w programie.
Rodzice dzieci w wieku szkolnym od lat przyzwyczajeni sq do kontaktowania sie
ze szkotami i nauczycielami przy pomocy platformy ,Librus” i zapewne
poradziliby sobie z takq komunikacjq w ramach planowanego programu.
W jego projekcie nie znajdujemy odpowiedzi, jak autorzy programu wyobrazajg
sobie ,przetwarzanie danych osobowych przez beneficjenta programu”
w odniesieniu do 128 000 dzieci lub nawet zawezonej ich liczby do 12 800
w ramach czterech lat realizacji programu. Odpowiednia platforma pozwolitaby
na kontrole jakosci wprowadzanych danych zprzeprowadzanych badan,
jak to ujeto w zafqczniku 2, oraz wyrywkowgq ich kontrole w terenie.
Umo:liwitaby rdwniez rozbudowanie ankiety satysfakcji w zatqczniku 3,
z uwzglednieniem rowniez pytan majgcych potwierdzi¢ poszerzenie wiedzy
rodzicow w zakresie problematyki dotyczqcej profilaktyki ileczenia wad
postawy. Dobrze pomyslana platforma mogtaby stanowic¢ rowniez potezne
narzedzie edukacyjne. Wszystkie dane wprowadzane do takiego systemu mogg
by¢ odpowiednio anonimizowane z punktu widzenia interesow pacjenta,
lekarza, placowki realizujgcej swiadczenia oraz zabezpieczane poprzez
okreslenie odpowiednich sciezek dostepu do nich. Platforma taka mogfaby
rowniez stuzy¢ monitorowaniu interwencji finansowanych w ramach swiadczen
gwarantowanych i ich spdjnosci z programem. Lezy to w interesie zarowno
Samorzqdu jak i ptatnika publicznego. Na to wszystko muszq by¢ zaplanowane
odpowiednie srodki finansowe wyraznie wyodrebnione w budzecie.
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Raz jeszcze nalezy podkresli¢ koniecznos¢ uszczegofowienia budzetu programu.
Whioskodawca ocenit koszt wykonania badania przesiewowego na 30 Zzt.
Nie wskazano co bedzie wchodzito w sktad tej interwencji — czy jest to zakres
ujety w zatqczniku 2? Gimnastyke korekcyjng (45-minutowe zajecia dla grup
liczqgcych 15 0sdb) wyceniono na 150 zt, indywidualne zajecia korekcyjne (45-
minutowe zajecia dla grup liczgcych 5 oséb) na 85 zt, a zajecia na basenie
(45 minut dla grupy liczqgcej do 25 oséb) na 500 zt, bez podania kalkulacji
kosztow i ewentualnego ich zréznicowania zaleznie od powiatu oraz lokalnych
mozliwosci w tym zakresie. Projektodawcy programu w Zadnym miejscu
projektu nie ustosunkowujq sie do kwestii zazebiania sie i uzupetniania
interwencji realizowanych w ramach swiadczen gwarantowanych. W ramach
srodkow przeznaczonych na edukacje niezbedne jest wyodrebnienie form
i kosztow szkolen pracownikow oraz form i srodkdw przewidywanych w ramach
edukacji dzieci i rodzicow. W kosztorysie nalezy uszczegofowic pojecie ,innych
ustug medycznych” .

Konieczne jest wyjasnienie, jaka intencja przyswiecata autorom projektu
w czesci dotyczgcej ,uzasadnienia potrzeby wdrozenia programu”, w ktorej
czytamy o zanieczyszczeniu srodowiska i ilosci odpadow wytworzonych w ciggu
roku w przeliczeniu na 1 km2 wojewddztwa. Czy ma to jakies bezposrednie
przetozenie na profilaktyke wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu? Jesli tak,
to nalezy to udokumentowacé, omdwic i ewentualnie uwzgledni¢c w zakresie
interwencji.

Wiceprzewodniczacy 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.441.256.2017 ,,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku szkolnym”,
Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksow do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki i korekcji wad
postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2017 r. oraz ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 309/2017 z dnia 18 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji
mtodziezy w Gminie Kosakowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci w populacji mtodziezy w Gminie Kosakowo”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod mtodziezy, co wpisuje sie w cel Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-20201 (,poprawa sposobu zywienia i stanu odZywienia
spoteczeristwa oraz aktywnosci fizycznej spoteczenstwa”); projekt programu
wpisuje sie rowniez w priorytet zdrowotny okreslony przez Ministra Zdrowia:
,przeciwdziatanie wystepowaniu otyfosci i cukrzycy oraz zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowiqgzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
do ich ukonczenia”.

Projekt zaktada prowadzenie w latach 2016-2018 dziatan:

1. Przesiewowe badanie fizykalne (z petnymi pomiarami
antropometrycznymi) wraz z pogtebionym wywiadem w kierunku
obcigzenia ryzykiem chordb metabolicznych.

2. Badania laboratoryjne w kierunku najczestszych chorob metabolicznych
(TSH, fT4, profil lipidowy, DTOG, insulinemia po DTOG, parametry funkcji
wqtroby i nerek) u dzieci z wykrytq nadwagq i otytosciq.

3. Spotkania konsultacyjne z lekarzem, psychologiem, dietetykiem oraz
specjalistq aktywnosci fizycznej (forma indywidualnych konsultacji).

W projekcie programu, w sposob nie wystarczajgcy i pobiezny, odniesiono sie

do zagadnien zwiqzanych z poprawgqg sposobu Zywienia oraz aktywnosci

fizycznej mieszkancow gminy. Projekt nie zawiera rdowniez wykazu
pismiennictwa oraz referencji bibliograficznych, na podstawie ktdrych
przygotowana zostata tresc.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, wskaznik BMI) oraz pomiary
cisnienia tetniczego krwi znajdujq sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w srodowisku nauczania
i wychowania sq wykonywane jako badania przesiewowe wsrod wszystkich
uczniow w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego
(bgdZz w klasie | szkoty podstawowej w wyniku niewykonania badania
we wczesniejszym terminie), w klasie Ill i V szkoty podstawowej, w klasach |
gimnazjum i szkoét ponadgimnazjalnych, a takize w ostatniej klasie szkoty
ponadgimnazjalnej do ukoriczenia 19 roku Zycia. Ponadto, poniewaz
wnioskodawcy chcq zaproponowac przeprowadzenie skryningu w zakresie
nadcisnienia tetniczego nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z odnalezionymi
informacjami, nie ma wystarczajgcych dowodow pozwalajgcych na ocene
korzysci i szkdd wynikajgcych z przeprowadzenia skryningu w kierunku
pierwotnego nadcisnienia tetniczego w bezobjawowej populacji dzieci
i mtodziezy w celu zapobiegania wystepowaniu chorob uktadu krgzenia
w dziecinstwie lub w wieku dorostym. W przypadku badania cisnienia
tetniczego krwi, jedyne dostepne wytyczne wskazujg, Ze jest to narzedzie
o umiarkowanej wrazliwosci w identyfikowaniu dzieci i ~mfodziezy
Z nadcisnieniem tetniczym.

Nalezy podkreslic, ze oceniany projekt programu aktywnie angazuje rodzicow
w zmiane nawykow zywieniowych dzieci, stylu zycia. W tresci projektu
zaznaczono, Ze w zatoZeniach programu jest prowadzenie spotkan
edukacyjnych skierowanych do ogodtu rodzicow dzieci objetych planowanymi
interwencjami. Wskazano, Ze ,,rodzice bedq aktywnymi uczestnikami programu
interwencyjnego, gdyz to oni bedq w zdecydowanej mierze odpowiedzialni
za prowadzenie zachowan zdrowotnych w Zyciu dziecka i rodziny”. Wqtpliwosci
budzi jednak kolejny zapis projektu programu ,w zwigzku z tym wszelkie
dziatania edukacyjne oraz interwencyjne zostang dopasowane do potrzeb osob
dorostych”. Nalezy podkreslic, ze planowane przez wnioskodawce dziatania
powinny zostac¢ odpowiednio zroznicowane oraz dostosowane do potrzeb caftej
wybranej populacji docelowej.

Zgodnie z zaleceniami (NICE 2013) zespot specjalistow zaangaZzowanych
w program zwalczania otyfosci u dzieci, powinien obejmowac dietetyka,
specjaliste od zywienia, specjaliste ds. promocji zdrowia (dla promocji
aktywnosci fizycznej odpowiedni bytby psycholog sportowy), psychologa
klinicznego lub psychiatre dzieciecego, pediatre lub pielegniarke pediatryczng.
Program taki powinien byc¢ regularnie oceniany i aktualizowany przez
multidyscyplinarny zespdt. Zaleca sie takze, aby rodzice byli aktywnie
zaangazowani w zmiane stylu Zycia dziecka (NICE 2015, NHMRC 2013, ICSI
2013, SIGN 2010, NAPNP 2006). Nalezy zachecac rodzicow dzieci z nadwagq
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i otytosciq do redukcji masy ciata, jesli sami majqg nadwage lub otytosc¢
(NICE 2015).

Wiceprzewodniczacy 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
OT.441.251.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji
mtodziezy w Gminie Kosakowo realizowany przez: Gmina Kosakowo”, Warszawa, wrzesienn 2017 oraz Aneksu

do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i
otytosci — wspolne podstawy oceny”, kwiecien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 310/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Bolestawiec
na lata 2018-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Bolestawiec na lata 2018-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego. Uwagi
dotyczq koniecznosci dostosowania projektu do reguty S.M.A.R.T., a wiec
uwzglednia¢ m.in. horyzont czasowy planowanych do podjecia dziatan oraz
ocene wskaznikdow efektywnosci przed i po realizacji programu. Nalezy tez brac
pod uwage mozliwos¢ dwudawkowego programu szczepien u dziewczynek
w wieku 13 lat, czyli populacji objetej programem. Dziatania edukacyjne
powinny dotyczy¢ takze chtopcow oraz matek dziewczqt objetych programem.
Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi
typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie o tym, ze szczepienia nie
zapewniajq petnej ochrony przed rakiem szyjki macicy. W tym celu konieczne
jest objecie kazdej kobiety badaniami cytologicznymi.

Wiceprzewodniczacy 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.441.261.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Bolestawiec
na lata 2018-2021 realizowany przez: gmine Bolestawiec”, Warszawa, wrzesienr 2017 oraz Aneksu do raportow

szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr311/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancow miasta i gminy Torzym z grup szczegdlnego
ryzyka na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta
i gminy Torzym z grup szczegdlnego ryzyka na lata 2018-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i rozpowszechnionego problemu zdrowotnego, jakim
jest zachorowalnos¢ na grype i wystepowanie powiktan grypopochodnych.
Jeston zgodny z zaleceniami polskich i miedzynarodowych organizacji
i towarzystw naukowych oraz opiniami ekspertow. Uwagi dotyczq
niewtasciwego sformutowania celow i niedostosowania sie do reqguty S.M.A.R.T.
Doprecyzowania wymaga dolna granica wieku dzieci biorgcych udziat
w programie. Konieczne jest przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, o ktdrych
w programie zaledwie wspomniano.

Wiceprzewodniczacy 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.441.262.2017 ,,Program szczepierh ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanicdw miasta i gminy Torzym z
grup szczegdlnego ryzyka na lata 2018-2019 realizowany przez: miasto Torzym”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.

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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr312/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych badan
kolonoskopowych dla mieszkaricow miasta Mielca na lata 2017-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkaricow miasta
Mielca na lata 2017-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program zaktada podejmowanie dziatan w latach 2017-2018 na ktore sktadajg
sie nastepujqgce interwencje:

o badanie lekarskie wraz z przeprowadzeniem edukacji zdrowotnej
w zakresie czynnikow ryzyka i profilaktyki nowotwordw jelita grubego;

o badanie kolonoskopowe (diagnostyczne lub z wykonaniem biopsji lub
z wykonaniem polipektomii);

« szkolenie kadry medycznej zaangazowanej w realizacje programu;

skierowane do 0sob nienalezgcych do grup podwyzZszonego ryzyka w wieku 40-
48 lat zamieszkatych miasto Mielec.

Zakres tematyczny projektu programu pozostaje spdojny z dziataniami
Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych na lata 2016-
2024 oraz jest zgodny z priorytetem zdrowotnym  okreslonym
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126), tj. zmniejszenia
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow
ztosliwych.

Przedstawione w ocenianym projekcie programu dane epidemiologiczne
z podziatem na informacje globalne oraz ogdlnopolskie, wojewddzkie
i dla miasta Mielec, sq przedstawione w sposob prawidtowy. Szczegotowe
dane dla miasta Mielec zostaty oparte o informacje uzyskane ze szpitala
powiatowego w Mielcu. Na ich podstawie mozna stwierdzi¢ wzrost liczby
0s0b, u ktdrych podejrzewano chorobe nowotworowqg dolnego odcinka
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 312/2017 z dnia 18 wrze$nia 2017 r.

przewodu pokarmowego zarowno w populacji kobiet jak i mezZczyzn
na przestrzeni lat 2012-2015.

Wiceprzewodniczacy 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
0OT.441.265.2017 ,,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkancéw miasta Mielca na lata
2017-2018 realizowany przez: Miasto Mielec”, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegbtowych: , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”,
maj 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 313/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych immunoglobuline
ludzkg normalng przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq, w programie
lekowym ,Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6,
D 80.8, D 80.9, D 81.9, D82 wtym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83
w tym: D.83.0, D 83.1, D 83.8, D 839, D 89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny  ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang
hialuronidazq ludzkq”, lekow zawierajgcych immunoglobuline ludzkg normalng,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. poprzez zmiane odstepow miedzy podaniami kolejnych dawek
z ,,0d 2-4 tygodni”, na od 1 do 6 tygodni”.

W zwigzku z tym, Ze modyfikacja bedzie dotyczyc tylko czesci chorych proponuje
sie zapis o mozliwosci, a nie jednoznacznym zaleceniu zmiany odstepow miedzy
poszczegdlnymi  dawkami (tj. Ze skumulowanqg dawke miesieczng
immunoglobuliny ,mozna” podzieli¢, zamiast ,,nalezy” podzielic).

Uzasadnienie

Proponowana zmiana nie dotyczy modyfikacji wielkosci skumulowanej dawki
miesiecznej immunoglobuliny.

Obowiqzujgcy program (B76) zaleca podskorne podanie dawki 0,4-08 g/kg
m.c./miesigc w odstepach od 2 do 4 tygodni. Zaleca sie, aby na poczqtku
leczenia odstep pomiedzy dawkami stopniowo wydtuza¢ od podawania dawki
co tydzien do podawania dawki co 3 do 4 tygodni. Skumulowang dawke
miesiecznqg immunoglobuliny 10% nalezy podzieli¢ na 1 tydzien, 2 tygodnie itd.
zgodhnie z planowanymi odstepami miedzy infuzjami produktu.

Zmiana polega na innym odstepie pomiedzy podawanymi dawkami z 2
do 4 tygodni, na 1 do 6 tygodni.
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Konsultant Krajowy w dziedzinie alergologii proponuje zwiekszenie odstepu
czasowego miedzy podaniami, co opiera na obserwacji, z ktorej wynika, ze czes¢
chorych wymaga czestszego podania leku, a czes¢ moze otrzymywac
substytucje rzadziej. Czestszego podawania (podzielenia dawki) wymagajq
miedzy innymi osoby bardzo szczupte. Wiekszos¢ pacjentow moze otrzymac
jednorazowo skumulowang dawke miesiecznq. Wprowadzenie zmian umozliwi
w wiekszym stopniu uwzglednienie potrzeb konkretnego pacjenta.

Z 7 odnalezionych rekomendacji klinicznych 5 odnosi sie do podskdrnego
schematu dawkowania (Atlantic Guideline for Subcutaneous Immune Globulin
Home Administration Programs 2016, Immune Deficiency Foundation
Diagnostic & Clinical Care Guidelines for Primary Immunodeficiency Diseases
2015, Bonilla 2015- wytyczne dotyczqce diagnostyki i postepowania
w pierwotnych niedoborach odpornosci. Konsensus ekspertow, Shehata 2010-
The Use of Immunoglobulins Therapy for Patients With Primary Immune
Deficiency An Evidence Based Practice Guideline, APIEG 2009- Asia Pacific
Immunoglobulins in Immunology Expert Group, konsensus ekspertow):

« Atlantic Guideline for SCIG 2016 zaleca podawanie leku co 4 tygodnie,

e IDF 2015 od 1 do 4 tygodni bqdzZ co 3 do 4 tygodni w zaleznosci od rodzaju
podawanych immunoglobulin,

o rekomendacje Bonilla 2015 i APIEG 2009 podkreslajq, Ze dawka i czestos¢
podawania powinny byc¢ indywidualnie dostosowane do pacjenta,

« rekomendacje Sheheta 2010 :zalecajq, aby rozpoczq¢ podawanie leku
w cotygodniowych odstepach.

W metaanalizie Perez i wsp.: Update on the use of immunoglobulin in human
disease. A review of evidence. Work Group Report of the American Academy of
Allergy, Asthma & Immunology ., J. Allerg.Clin. Immunol. 2017, 139, S 1-46 nie
wskazano na jeden schemat podawania immunoglobulin i podkreslono
potrzebe indywidualizacji terapii.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych trudno oceni¢ wpfyw proponowanej
zmiany na budzet ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 4 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
w zwigzku ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2017r. znak PLA.4604.669.2017.3.PP.

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie nr: 0T.434.31.2017 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowych opisach programow lekowych odnosnie leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci
(PNO) u pacjentow dorostych”. Data ukonczenia: 15.09.2017 r.
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