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Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdéwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
3. Oméwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.
4

Efektywnoé¢ wybranych produktéw leczniczych w populacji 0séb powyzej 75 roku zycia.

Wskazanie: produkty lecznicze z grupy limitowej:

1) 16.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sulfonylomocznika, wydawanych
z ryczattowym poziomem odptatnosci;

2) 21.0, Leki przeciwzakrzepowe z grupy antagonistéw witaminy K, wydawanych
z ryczattowym poziomem odptatnosci;

3) 77.0, Leki stosowane w leczeniu fagodnego przerostu gruczotu krokowego - inhibitory
5-alfa reduktazy, wydawanych z ryczattowym poziomem odptatnosci;

4) 76.0, Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujgce
receptory alfa-adrenergiczne - wydawanych z ryczattowym poziomem odptatnosci
w leczeniu pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego albo z 30% poziomem
odptatnosci we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program zdrowotny
w zakresie chordb kregostupa i otytosci wéréd dzieci z wojewddztwa mazowieckiego”.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
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ul. I Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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1) ,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci jako element profilaktyki chordéb
cywilizacyjnych u dzieci 7-letnich, uczeszczajgcych do szkét podstawowych na terenie
Swietochfowic”,

2) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricbw Gminy Brzeg
w wieku 65 lat i wiecej”,

3) ,Program profilaktycznych szczepient przeciw grypie dla mieszkaricéw gminy Nowy
Duninéw w latach 2018-2020”,

4) ,Program szczepienn ochronnych przeciw grypie dla mieszkancéw Wroctawia w wieku
65",

5} ,Program profilaktycznych szczepieri dzieci zamieszkatych na terenie gminy Nowy
Duninéw przeciw meningokokom serogrupy C w latach 2018-2020”,

6) ,Wczesne wykrywanie pdinych powiktan cukrzycy u pacjentéw z cukrzycg typu T1 i T2”
(m. Radom).

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 9:44 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Swojg propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. W pierwszej kolejnosci odniést sie do stosowania
pochodnych sulfonylomocznika u oséb starszych. Zaznaczyt, ze s to leki znajdujace sie aktualnie
we wszystkich rekomendacjach leczenia cukrzycy. Jako leki pierwszorzutowe uzywane
sq w przypadku nietolerancji lub niemoznosci zastosowania metforminy. W wiekszoéci przypadkéw
stosowane s3 w Il linii leczenia, dodawane do metforminy w przypadku jej nieskutecznosci. Nie
s3 jedyng opcjg terapeutyczng, ale sg stosowana najczesciej. Zaznaczyt, ze w przypadku chorych
zpopulacji 75+ leczenie nalezy rozpoczyna¢ od niewielkich dawek. Zwrécit takie uwage
na negatywne aspekty przyjmowania omawianych lekdw, do ktérych zaliczyt podwyiszone ryzyko
hipoglikemii (w przypadku lekéw dtugodziatajacych) oraz tendencje do wywotywania wzrostu masy
ciata. Podkreslit jednak, ze ich pozycja kliniczna jest w petni uzasadniona. Zaproponowat wartoéé 0,8
dla wszystkich lekdw nalezgcych do tej grupy. Nastepnie odniést sie do lekéw z grupy antagonistéw
witaminy K, ktére opiniowane s3 w dwéch wskazaniach - zylna choroba zakrzepowo-zatorowa oraz
migotanie przedsionkdw. Podkredlit, Zze w przypadku Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wszystkie
rekomendacje kliniczne wymieniajg, wsréd wielu réinych opcji terapeutycznych, antagonistéw
witaminy K. Zwrécit uwage na porownywalng skuteczno$¢ acenokumarolu i warfaryny. Zaznaczyt
Jednak, ze w warunkach polskich zdecydowanie czesciej stosowany jest acenokumarol, choé istnieje
przekonanie (niepoparte jednak mocnymi dowodami), ze stosowanie walfaryny wptywa na mniejsze
wahania w zakresie INR. Niektére z pozostatych lekéw nalezacych do tej grupy s stosowane
u pacjentdw po operacjach ortopedycznych. Leki nalezace do grupy antagonistow witaminy K
53 bardzo czgsto stosowane, co wskazuje na to, ze s dobra opcjg terapeutyczna. Wedtug niego
s toleki o bardzo wysokiej wartosci i zastugujg na oceng 0,9. We wskazaniu dotyczacym migotania
przedsionkéw wytyczne kliniczne wskazuja na zasadno$¢ stosowanie antagonistéw witaminy K,
przede wszystkim w profilaktyce wystepowania udaru mézgu. W niektérych wskazaniach
(np. u pacjentéw z reumatyczng wadg zastawki mitralnej) zaden z nowszych lekéw nie jest obecnie
refundowany, co sprawia, Zze znaczenie antagonistow witaminy K jest bardzo wysokie. W tym
przypadku takize zaproponowat wartos¢ 0,9. Nastgpnie, odniést sie do alfa-1-adrenolitykow
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stosowanych z nadciénieniu tetniczym. Pozycja tych lekéw ulegta znaczacej zmianie
po opublikowaniu wynikéw badania ALLHAT, w ktdrym poréwnywano ich bezpieczefistwo
w stosunku do lekow moczopgdnych. W rekomendacjach klinicznych pozycja tych lekéw ulegta
pogorszeniu. Nie s to leki zaliczane do lekdw pierwszorzutowych oraz nie s3 wymieniane takze
w kombinacjach dwulekowych.

Tomasz Pasierski stwierdzif, ze w nadci$nieniu opornym leki te stanowig 5 rzut.

Janusz Szyndler zaznaczyt, ze zgodnie z wytycznymi klinicznymi $rodki tego typu maja zastosowanie
w przypadku wystapienia koniecznoéci potencjalizacji dziatarn nieskutecznej terapii tréjlekowe;j.
Zaproponowat warto$¢ 0,1, poniewaz leki te nie maja bardze istotnego znaczenia dla prowadzenia
terapii nadci$nienia tetniczego.

Nastgpnie, propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady Wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Na wstepie odnidst sie do kwestii problemu
zdrowotnego, jakim jest przerost gruczotu krokowego w populacji 75+. Zaznaczyt, ze tagodny rozrost
gruczotu krokowego znacznie obniza jako$¢ zycia u mezczyzn. Zesp6t objawdw jest efektem 3
odmiennych proceséw: powiekszenia gruczotu, przeszkody podpecherzowej i dolegliwosci ze strony
dolnych drég moczowych. Czesto$¢ wystepowania tego schorzenia jest duza (szacuje sie,
ze wystepuje ono u okoto 50% mezczyzn w wieku do 60 r. z. i 90% mezczyzn do 85 r. z.). Do gléwnych
objawéw zalicza sie czestomocz (dzienny i nocny), zwezenie strumienia moczu, wydtuzenie czasu
mikcji oraz czgsto gwattowne parcie na pecherz. W tym przypadku zastosowanie majg alfa-blokery,
ktore dos¢ szybko dziatajg na miesnie gtadkie uktadu moczowego. Efekt dziatania tych lekéw jest
widoczny po uplywie kilku dni do kilku tygodni. W przypadku znacznie przeroénietego gruczotu
krokowego stosowane sg leki z grupy inhibitorow 5-alfa reuktazy, ktére majg wptyw na zmniejszenie
rozmiaréw gruczotu krokowego poprzez modyfikacje stezenia DHT oddziatujgcego na komérki. Leki
te dziatajg jednak powoli. Wszystkie rekomendacje kliniczne wymieniajg obie te grupy lekéw jako
opcje terapeutyczne (szczegélnie w przypadku starszych pacjentéw, u ktdrych ryzyko zabiegu
operacyjnego usunigcia prostaty jest znaczne). Podsumowujgc zaznaczyt, ze giéwnymi lekami
wykorzystywanymi w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego s antagonisci receptoréw alfa-1, czyli
doksazosyna, terazosyna, alfuzosyna, tamsulozyna oraz finasteryd, czyli inhibitor 5-alfa reduktazy.
Czasami, w celu zwigkszenia skutecznosci leczenia, zalecane jest stosowanie terapii zfozonej,
stanowigcej state pofaczenie dwoch lub trzech lekéw. Najwigksza warto$¢ terapeutyczng
ma doksazosyna i terazosyna. Leki te powodujg spadki ci$nienia tetniczego, w zwigzku z tym przy
podawaniu ich chorym konieczna jest kontrola ci$nienia tetniczego. Ich skuteczno$é jest jednak
podobna do alfuzosyny i tamsulozyny, ktére majg nizsze dziatanie na tozysko naczyniowe. Wszystkie
te leki maja dziatania niepozadane, do ktdrych zalicza sie hipotonia ortostatyczna, ostabienie bélu,
zawroty gtowy, omdlenia. Leki te s zatem preferowane do wzigcia w porze wieczornej. Doksazosyna
jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentéw z przepetnieniem pecherza moczowego lub
z postepujacg niewydolnoscia nerek. Natomiast alfuzosyny nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscia nerek. Lek ten powinien tez by¢ ostroznie stosowany u tych chorych, ktérzy biora
azotany. Z kolei silne inhibitory CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol i rytonawir powoduja
zwigkszenie stgzenia alfuzosyny we krwi. Z kolei tamsulozyna jest przeciwwskazana u chorych
z cigzkg niewydolnoscig watroby. Podkreslit, ze koszt miesiecznej dawki jest niski, a wszystkie te leki
sg refundowane. Zaproponowat wartos¢ 0,13.

Rada zdecydowata sie przetozy¢ gtosowanie nad uchwatg na koniec posiedzenia.
Ad 5. Swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez

prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata dwa warianty: opinie pozytywna
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warunkowg lub negatywna. Program skfada sie z dwoch modutdéw. Jeden modut dotyczy walki
z otytodcig, drugi natomiast obejmuje profilaktyke wad postawy. Do zaplanowanych interwencji
nalezy: akcja informacyjno-promocyjna, majaca na celu przekazanie populacji docelowej informagiji
na temat planowanego programu za pomocq lokalnych mediéw, wybranych stron internetowych,
plakatéw i ulotek; edukacja zdrowotna, w ramach ktérej przekazana zostanie wiedza z zakresu
profilaktyki otytosci i choréb kregostupa oraz zostanie przeprowadzone badanie ankietowe
sprawdzajace poziom wiedzy przed oraz po wdrozeniu programu; dziatania terapeutyczne z zakresu
otylosci (dwa razy w tygodniu ¢wiczenia fizyczne, 5 porad dietetycznych, badanie
lekarskie/fizjoterapeutyczne poczqtkoWe, w polowie interwencji oraz koricowe dla kazdego
uczestnika) oraz dziatania terapeutyczne z zakresu chorob kregostupa {(dwa razy w tygodniu ¢wiczenia
fizyczne, badanie lekarskie/fizjoterapeutyczne poczatkowe, w potowie interwencji oraz koricowe dla
kazdego uczestnika programu). Program jest adresowany do ponad 300 tys. dzieci w wieku od 7
co 12 lat, uczeszczajgcych do klasy od | do VI w woj. mazowieckim oraz dla ich rodzicéw/opiekunéw
prawnych. Zgodnie z zapisami projektu w planowanych dziataniach uczestniczyé bedzie mogto
maksymalnie 1692 dzieci borykajacych sie z problemem nadwagi, otytoéci i/lub chorobami
kregostupa oraz 2960 opiekunéw, co stanowi zaledwie niecate 2% oraz 0,5% catej populacji. Zmiany
wymagajg cele szczegétowe, ktére niekiedy stanowig raczej planowane efekty programu.
Watpliwosci budzg oczekiwane efekty, do ktérych nalezy wykrycie co najmniej 500 przypadkéw
wczesniej niezdiagnozowanej otytosci albo 500 przypadkdw wczeséniej niezdiagnozowanych choréb
krggostupa. Liczba przypadkéw otytosci lub choréb kregostupa powinna znaleié¢ swoje
odzwierciedlenie wytacznie w miernikach efektywnosci. Mierniki te $wiadczyé bowiem moga
owfasciwie przeprowadzonych konsultacjach lekarskich/fizjoterapeutycznych. Ponadto, cheé
wykrycia az tysigca przypadkéw chorych wséréd planowanego uczestnictwa 1692 dzieci moze sie
wigza¢ z ich niepotrzebng nadwykrywalnoscia, zwigzang wylacznie z koniecznoscig realizacji
postawionych sobie zatozern. W projekcie nie uwzgledniono ewentualnej koniecznosci wykonania
pogtebionej diagnostyki lub skierowania dziecka na konsultacje specjalistyczne. Mierniki
efektywnos$ci programu wymagaja istotnego przeformutowania oraz uzupetnienia. Doprecyzowania
wymagaja kryteria kwalifikacji uczestnikéw do odpowiednich modutéw. Watpliwosci budzi ponadto
zatozenie, ze dopuszczalne jest uczestnictwo tylko w jednym module programu. Wydaje sie,
ze w przypadku, gdy u dziecka stwierdza sie zaréwno nieprawidtowa mase ciata, jak i wade postawy,
powinno ono mie¢ zapewniony dostep do wszystkich interwencji zaplanowanych w projekcie
programu. W ramach oferowanych porad dietetycznych przeprowadzony zostanie wywiad
zywieniowy, a takie opracowane zostang zalecenia Zywieniowe dopasowane do upodoban
kulinarnych uczestnika programu. Porady te beda miaty charakter indywidualny, beda sie odbywa¢ 1
raz w miesigcu i trwaé nie krécej niz 30 min. Kazdemu uczestnikowi programu zaoferowanych
zostanie min. 5 porad. Podkreslita jednak, ze zgodnie z rekomendacjami optymalna strategia leczenia
dietetycznego zaktada czeste, indywidualne kontakty z pacjentem w czasie nie krétszym niz 6
miesigcy. Co wigcej, zgodnie z zaleceniami w zakresie monitorowania programéw profilaktycznych
dotyczacych otytosci dzieci, powinno uwzgledni¢ sie nastepujace dane: liczbg zrekrutowanych
uczestnikoéw, procent uczestnikéw jaki ukoriczyt program, procent dzieci bedacych pod obserwacja
wciggu 6 miesiecy oraz roku od zakonczenia programu, monitorowanie wskaznikéw BMI
u wszystkich wigczonych do programu (na zakoriczenie programu, po 6 miesigcach oraz po 1 roku
od zakoficzenia programu). Zaleca sie rowniez monitorowanie innych mierzalnych punktéw
koricowych odzwierciedlajacych cele programu i odnoszgcych sie do czynnikéw mogacych wspieraé
lub przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia wskaznika BMI. Moga one obejmowa¢: poprawe diety, aktywnosci
fizycznej, redukcje siedzacego trybu zycia, a takie poprawe samooceny. Dodatkowo weryfikacji
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wymaga obliczenie kosztéw posrednich, ktdre w przypadku niniejszego programu powinny wynies¢
10% kosztéw bezposrednich, a nie 20%, jak zatozono w projekcie programu.

Michat Mysdliwiec zauwazyt, ze programy dotyczace wad postawy byty dotychczas opiniowane
negatywnie z uwagi na brak dowoddéw na skuteczno$¢ ¢wiczen rehabilitacyjnych w zakresie
korygowania wad kregostupa u dzieci. Podkreslit jednak, ze cze$¢ programu dotyczgca otytosci jest
warta poparcia.

Andrzej Sliwczyiski stwierdzit, ze watpliwosci budzi mozliwoéé uczestnictwa tylko w jednym module
programu.

Andrzej Kokoszka zauwaziyt, ie nie jest przekonany, iz rehabilitacja w przypadku dzieci z wadami
postawy jest nieskuteczna.

Michat Mysliwiec wyrazit obawe o mozliwosé¢ stygmatyzacji dzieci, u ktérych zostanie zdiagnozowana
wada kregostupa. Popart natomiast czes$¢ edukacyjng w tym zakresie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. 1) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Wedtug niego najwieksza watpliwosé wzbudza
kwalifikacja dzieci w oparciu o badania antropomorficzne. Badania te powinny by¢ bowiem
wykonywane u dzieci w wieku przedszkolnym. Bardziej zasadne wydaje sie zatem wykorzystanie
dostepnych wynikéw niz powielanie badan. Kolejna watpliwoé¢ dotyczy zaplanowanych badan
diagnostyczno-laboratoryjnych, ktére w tej populacji nie majg sensu. Pienigdze zaoszczedzone
w zwigzku z pominieciem tych badari oraz badan kwalifikacyjnych moina by byto przeznaczy¢
na zwiekszenie populacji objetej programem.

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

2) Swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Poinformowat, ze program jest typowym
programem dotyczacym szczepien przeciwko grypie, a zawarte w raporcie uwagi dotyczg jedynie
doprecyzowania pewnych kwestii.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

3) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Program zostat dobrze napisany. Grupa docelowa
jest igodna z rekomendacjami. Giéwne uwagi odnoszg sie do koniecznosci przeformutowania celéw
programu oraz miernikéw efektywnosci. Ponadto, niezasadne jest wskazywanie w tresci programu
konkretnego produktu leczniczego, ktéry ma by¢ wykorzystywany do szczepien. Nalezy uzupetnid
réwniez informacje dotyczace planowanych dziatar edukacyjnych, gdyz zostaty one opisane w sposob

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

4) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie Agencji. Populacja docelowa jest zgodna
zrekomendacjami. Uwagi zawarte w raporcie odnoszg sie gléwnie do celéw programu oraz
miernikow efektywnos$ci. Naleizy uszczegéfowi¢ informacje dotyczace planowanych dziatan
edukacyjnych. Nie wiadomo bowiem w jakiej formie zostang przeprowadzone, jaki bedzie ich zakres
merytoryczny oraz kto doktadnie bedzie odpowiedzialny za ich wykonanie. Nalezy takie
doprecyzowa¢ informacje zawarte w kosztorysie, w szczegdlnosci dotyczace elementow ujetych
w koszcie jednostkowym.

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

5) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bieflkkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywnga. Program zostat
przewidziany na 3 lata. Zaréwno populacja, jak i sama interwencja sg prawidiowe. Przewidziano
edukacje rodzicéw w zakresie szczepient. Nalezy natomiast doprecyzowa¢ mierniki efektywnosci oraz
budzet w zakresie kosztow jednostkowych.

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

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Program zawiera
wiele sprzecznosci. Mozna domniemywac, ze ma na celu zwiekszenie dostepnosci do konsultacji
lekarskich, jednak nie zostato to jasno zdefiniowane w projekcie. Zaktada sie objecie konsultacjami
100 os6b, nie wiadomo jednak nic na temat sposobu ich wybierania. Nie opisano uzasadnienia
potrzeby wdrozenia programu w danej populacji, trybu wiaczenia do programu, monitorowania
programu itp.

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

Ad 4. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9
gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosach przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 paZdziernika 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 10:41.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 314/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program zdrowotny w zakresie
chordb kregostupa i otytosci wsrdd dzieci z wojewddztwa
mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program zdrowotny w zakresie chordb kregostupa i otytosci wsrod
dzieci z wojewoddztwa mazowieckiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do dwdch problemdw zdrowotnych:
otytosci oraz wad postawy, wystepujgcych wsrdd dzieci i mtodziezy. Nalezy
zaznaczyC, Ze zakres projektu programu jest zgodny z obszarami dziatan
Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-2020 (Poprawa sposobu
Zywienia, stanu odzywienia oraz aktywnosci fizycznej spoteczenstwa;
Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych,
chemicznych i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy,
zamieszkania, rekreacji oraz nauki). Ponadto, oceniany program wpisuje sie
w dziatania zaplanowane do realizacji w ramach RPO WM Osi Priorytetowej IX
— Wspieranie witgczenia spotecznego i walka z ubdstwem, a takze
Osi Priorytetowej X — Edukacja dla rozwoju regionu (dziatanie 10.1 ksztatcenie
i rozwdj dzieci i mtodziezy-=.
W ramach projektu programu mozna wyodrebnic nastepujgce interwencje:
1. Akcje informacyjno-promocyjng majgcq na celu przekazanie populacji
docelowej programu informacji nt. planowanego programu za pomocq
lokalnych mediow, wybranych stron internetowych, plakatow oraz ulotek.

2. Edukacje zdrowotng, w ramach ktorej przekazana zostanie wiedza z zakresu
profilaktyki otytosci oraz chordb kregostupa, a takze przeprowadzone
zostanie badanie ankietowe sprawdzajgce poziom wiedzy przed oraz
po wdrozZeniu programu.

3. Dziatania terapeutyczne z zakresu otyftosci, w tym: cwiczenia fizyczne
2 x w tygodniu, 5 porad dietetycznych, badanie lekarskie/fizjoterapeutyczne

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

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 314/2017 z dnia 25 wrze$nia 2017 r.

(poczgtkowe, w pofowie interwencji oraz koricowe) dla kazdego uczestnika
programu.

4. Dziatania terapeutyczne z zakresu chorob kregostupa, w tym: cwiczenia
fizyczne 2 x w tygodniu, badanie lekarskie/fizjoterapeutyczne (poczqtkowe,
w pofowie interwencji oraz koricowe) dla kazdego uczestnika programu.

Program adresowany jest do 337 884 dzieci w wieku 7-12 lat, uczeszczajgcych
do klas [-VI szkot podstawowych wojewddztwa mazowieckiego wraz
Z rodzicami/opiekunami  prawnymi. Autorzy programu  poinformowali,
iz przy zatozonym budzecie programu ftqcznie w planowanych dziataniach
uczestniczy¢ bedzie mogfo maksymalnie 1692 dzieci borykajgcych sie
z problemem  nadwagi/otytosci  i/lub  chorobami  kregostupa  oraz
2960 opiekunow, co stanowi kolejno zaledwie ok. 1,7% oraz 0,5% mozliwych
do wiqczenia 0sob.

W  przestanym projekcie programu autorzy mylg/powielajg niekiedy
sformutowania celow szczegotowych z oczekiwanymi efektami programu.
Jednoczesnie wgqtpliwosci budzq oczekiwane efekty pn. ,,wykrycie co najmniej
500 przypadkow wczesniej niezdiagnozowanej otyftosci” oraz ,wykrycie
co najmniej 500 przypadkow wczesniej niezdiagnozowanych  chorob
kregostupa”. Liczba wykrytych przypadkow otytosci/chordb kregostupa powinna
znalez¢ swoje odzwierciedlenie wytgcznie w miernikach efektywnosci programu,
a nie w oczekiwanych efektach zdrowotnych. Mierniki te bedq bowiem
Swiadczy¢ o wtasciwie przeprowadzonych konsultacjach
lekarskich/fizjoterapeutycznych. Che¢ wykrycia az 1000 przypadkow
ww. chordb (wsrod planowanego uczestnictwa 1692 dzieci) moze sie bowiem
wigza¢ z ich niepotrzebnqg nadwykrywalnosciq, zwiqzang wyfqcznie
Z koniecznosciq realizacji postawionych sobie zafozen. Ponadto, nalezy
zauwazyc, ze ewentualna koniecznos¢ wykonania pogtebionej diagnostyki,
czy skierowania dziecka na konsultacje specjalistyczne, nie zostato
uwzglednione w projekcie programu.

Przedstawione przez autorow mierniki efektywnosci programu rdwniez
wymagajq istotnego przeformutowania oraz uzupetnienia. Prawidtowo
przedstawione przez autorow mierniki efektywnosci odnoszq sie wyfqcznie
do liczby osob, ktore wezmqg udziat w poszczegdlnych etapach programu.
Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze wszystkie mierniki efektywnosci powinny
zosta¢ okreslone zarédwno przed, jak i po wdroZeniu programu, w celu
przeprowadzenia petnej oceny oczekiwanych efektow podejmowanych dziatan.

Odnoszgc sie do kwestii kwalifikacji do odpowiednich modutdw, autorzy
powinni w jednoznaczny sposob okresli¢, jakie kryteria zostang zastosowane
(w szczegdlnosci problem ten dotyczy kryteriow oceny postawy). Waqtpliwosci
budzi ponadto zatozenie, iz ,dopuszczalne jest uczestnictwo tylko w jednym
module programu”. Wydaje sie, iz w przypadku, gdy u dziecka stwierdzona
zostanie zardwno nieprawidtowa masa ciata, jak i wada postawy, powinno ono
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miec zapewniony dostep do wszystkich interwencji zaplanowanych w projekcie
programu.

W ramach oferowanych porad dietetycznych przeprowadzony zostanie wywiad
Zywieniowy, a takze opracowane zostanq zalecenia Zywieniowe dopasowane
do upodoban kulinarnych uczestnika programu. Porady te bedqg miaty charakter
indywidualny, bedq sie odbywac 1 raz w miesigcu i trwac nie krdcej niz 30 min.
Kazdemu uczestnikowi programu zaoferowanych zostanie min. 5 porad przez
licencjonowanego dietetyka. Autorzy nie uzasadnili wyboru akurat takiej liczby
porad. Zgodnie z rekomendacjami (PTD 2015) optymalna strategia leczenia
dietetycznego zaktada czeste, indywidualne kontakty z pacjentem, w czasie
nie krotszym niz 6 miesiecy.

Zgodnie z zaleceniami (NICE 2013), w zakresie monitorowania programow
profilaktycznych  dotyczqcych otytosci dzieci, powinno uwzglednic¢ sie
nastepujgce dane: liczbe zrekrutowanych uczestnikdow, procent uczestnikow jaki
ukoriczyt program, procent dzieci bedgcych pod obserwacjq w ciggu 6 miesiecy
oraz 1 roku od zakoriczenia programu, monitorowanie wskaznikow BMI
u wszystkich  wtgczonych do programu, na zakoriczenie programu,
po 6 miesigcach od zakonczenia i po 1 roku od zakonczenia programu. Zaleca
sie rowniez monitorowanie innych mierzalnych punktow koncowych
odzwierciedlajgcych cele programu i odnoszqcych sie do czynnikow moggqcych
wspiera¢ lub przyczyni¢ sie do zmniejszenia wskaznika BMI. Mogq one
obejmowac: poprawe diety i aktywnosci fizycznej, redukcje siedzqcego trybu
Zycia, a takze poprawe samooceny.

Weryfikacji wymaga rowniez obliczenie kosztow posrednich, ktdre zgodnie
zpkt. 5 rozdz. 8.4. Wytycznych, w przypadku niniejszego projektu programu
powinny wynies¢ 10% kosztow bezposrednich, a nie 20%, jak zafozono
w projekcie programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.264.2017 ,Regionalny program zdrowotny w zakresie chordb kregostupa i otytosci wsrdd dzieci
z wojewddztwa mazowieckiego” realizowany przez: wojewddztwo mazowieckie, Warszawa, wrzesien 2017 oraz
Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie
nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r. oraz ,Programy profilaktyki i korekcji wad
postaw u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 315/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci
jako element profilaktyki chordb cywilizacyjnych u dzieci 7-letnich,
uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Swietochtowic”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie nadwagi i otyfosci jako element profilaktyki chordb
cywilizacyjnych u dzieci 7-letnich, uczeszczajgcych do szkoét podstawowych
na terenie Swietochfowic”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Whnioskodawca prawidfowo zaznaczyt,
ze zakres programu jest zgodny z celem Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020 w zakresie poprawy sposobu Zywienia, stanu odzywienia
spoteczenstwa oraz aktywnosci fizycznej spoteczenstwa, a takze jest zgodny
z priorytetami dla regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa Sslgskiego
(w zakresie: ,rozwdj profilaktyki zdrowotnej, pierwotnej i wtornej, diagnostyki
i medycyny naprawczej, ukierunkowany na problemy zdrowotne zwiqgzane
z chorobami uktadu sercowo- naczyniowego oraz uktadu oddechowego” oraz
,Zmniejszenie dynamiki rozwoju chorob cywilizacyjnych, w szczegdlnosci chordb
metabolicznych, cukrzycy, otytosci, alergii oraz rozwdj kompleksowej opieki nad
osobami z ww. schorzeniami”).

Program jest skierowany do populacji 7-letnich dzieci (rocznik 2011) i bedzie
realizowany w latach 2018-20109.

W  zakresie zaproponowanych interwencji nalezy zauwazyé, ze pomiary
antropometryczne (masa ciata, wzrost, wskaznik BMI) znajdujq sie w wykazie
Swiadczenn gwarantowanych pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych
w srodowisku nauczania i wychowania, jak rowniez sq wykonywane jako
badania przesiewowe wsrod wszystkich dzieci w czasie rocznego
obowigzkowego przygotowania przedszkolnego (bqgdZz w klasie | szkoty
podstawowej w przypadku niewykonania badania we wczesniejszym terminie),
w klasie Ill i V szkoty podstawowej, w klasach | gimnazjum | szkot
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ponadgimnazjalnych, a takze w ostatniej klasie szkoty ponadgimnazjalnej
do ukoriczenia 19 roku Zycia. Wnioskodawca planuje objg¢ programem dzieci
7-letnie, a wiec uczeszczajgce do | klasy szkoty podstawowej. Takie okresinie
badan antropometrycznych powoduje powielenie swiadczen gwarantowanych
u dzieci, u ktorych badania te zostaty wykonane w okresie przedszkolnym.
Lepszym rozwigzaniem bytoby wykorzystanie wczesniejszych i istniejgcych
wynikéow badan, a ich wykonanie naleZzy ograniczy¢ do populacji, ktora
ich nie posiada.

Ponadto, Wnioskodawca zaplanowat rdowniez diagnostyke laboratoryjng
w ramach programu, ktora ma obejmowac badania laboratoryjne panelu
metabolicznego  (okreslenie  poziomow: leptyny, greliny, dysmutazy
ponadtlenkowej (SOD), peroksydazy glutationowej (GPx)). Sposrod wyzej
wymienionych badarn laboratoryjnych badanie okreslajgce stezenie greliny oraz
aktywnos¢ GPx, nie znajdujg sie w wykazach Swiadczen gwarantowanych,
jednoczesnie nie odnaleziono zadnych wytycznych ani rekomendacji
wskazujgcych na zasadnos¢ wykonywania wyzej wymienionych badan
w omawianej populacji w celu wykrycia nadwagi Ilub otytosci. Jedynie
w rekomendacjach Obesity Committee within The Danish Paediatric Society
z2015 zaznacza sie, Zze w wyjgtkowych przypadkach dopuszcza sie
przeprowadzenie dodatkowych badan w przypadku podejrzenia wystepowania
otyfosci u dziecka uwarunkowanej genetycznie, wsrod ktdorych wymienia sie
m.in. badanie potencjalnych wariancji genetycznych, w tym receptora leptyny.
Nie odnosi sie to jednak do programow populacyjnych. W ramach programu nie
planuje sie przeprowadzenia badan genetycznych. Nie wiadomo zatem, w jakim
celu oznaczany ma byc¢ panel metaboliczny.

Obnizenie kosztow realizacji programu, poprzez rezygnacje z interwencji
nie rekomendowanych lub powielanych mogtoby pozwoli¢ na zwiekszenie liczby
godzin edukacyjnych dla dzieci lub wtgczenie w program kolejnych rocznikow
7-latkow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.266.2017 ,Wczesne wykrywanie nadwagi i otytosci jako element profilaktyki choréb cywilizacyjnych
u dzieci 7-letnich, uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Swietochtowic” realizowany przez: Gmine
Swietochtowice, Warszawa, wrzesiei 2017 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 316/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Brzeg w wieku 65 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Brzeg w wieku 65 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan. Autorzy projektu
przedstawili doktadny opis problemu zdrowotnego, odnoszqc sie do metod
zapobiegania chorobie, tj. szczepiern ochronnych. Realizacja programu jest
zaplanowana w latach 2018-2022, w populacji mieszkancow gminy Brzeg pow.
65 r.z. Program wpisuje sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie interwencji:
1. szczepieni ochronnych p/grypie (populacja 500 os. rocznie),
2. dziatan edukacyjnych (cata populacja osob 65+);

wnioskodawcy planujq osiggniecie wskaznika wszczepialnosci na poziomie 7,3%
populacji docelowej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.268.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarnicéw Gminy Brzeg
w wieku 65 lat i wiecej” realizowany przez: Gmine Brzeg, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 317/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow gminy Nowy Dunindw w latach 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepienn przeciw grypie dla mieszkarncow gminy
Nowy Dunindw w latach 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan. Wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126).

Wybor grupy docelowej osob 265. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie
szczepieniami osob po 50 roku Zycia jest bowiem rekomendowane przez KLRwWP
(2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009), MQIC (2008), Polskie
Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007). Ponadto, czes¢ rekomendacji
wskazuje na zasadnosc¢ przeprowadzania szczepien przeciwko grypie po 65. r.z.
(m. in. WHO 2012, ECDC 2016, Francja 2008, Szwajcaria 2007, PHAC 2006).
Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2017 rok, szczepienia
przeciwko grypie nalezq do grupy szczepienn zalecanych, niefinansowanych
ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem,
szczepienia te zaleca sie m.in. ,0sobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem rowniez
w grupie wiekowej przewidzianej przez wnioskodawce w projekcie programu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtownie odnoszq sie do przeformutowania
celdow programu, miernikow efektywnosci oraz niewskazywania konkretnego
produktu leczniczego w tresci programu. Dodatkowo, nalezy uzupetnic
informacje dotyczgce planowanych dziatan edukacyjnych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.273.2017 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw gminy Nowy
Dunindw w latach 2018-2020" realizowany przez: Gmine Nowy Dunindw, Warszawa, wrzesien 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 318/2017 z dnia 25 wrzes$nia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciw grypie
dla mieszkancéw Wroctawia w wieku 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepieri ochronnych przeciw grypie dla mieszkancow Wroctawia w
wieku 65+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan. Wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126).

Wybor grupy docelowej osob 265. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie
szczepieniami osob po 50 roku Zycia jest bowiem rekomendowane przez
KLRwP (2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009), MQIC (2008), Polskie
Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007). Ponadto, czes¢ rekomendacji
wskazuje na zasadnos¢ przeprowadzania szczepien przeciwko grypie po 65.
r.z. (m. in. WHO 2012, ECDC 2016, Francja 2008, Szwajcaria 2007, PHAC
2006). Zgodnie z Programem Szczepiert Ochronnych na 2017 rok, szczepienia
przeciwko grypie nalezq do grupy szczepienn zalecanych, niefinansowanych
ze srodkdw Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem,
szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzZej 55 lat”, zatem
rowniez w grupie wiekowej przewidzianej przez wnioskodawce w projekcie
programu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celéow programu oraz miernikow efektywnosci. Dodatkowo, nalezy uzupetnic
informacje dotyczgce planowanych dziatan edukacyjnych, gdyz w ocenianym
projekcie programu nie odniesiono sie w sposob szczegotowy do kwestii
prowadzonych dziatan edukacyjnych. Nie wiadomo w jakiej formie zostanq
przeprowadzone, jaki bedzie ich zakres merytoryczny oraz kto doktadnie
bedzie odpowiedzialny za ww. zadanie. Doprecyzowac nalezy takze informacje
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zawarte w kosztorysie programu, w szczegolnosci dotyczgce elementow
ujetych w koszcie jednostkowym.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.277.2017 ,,Program szczepien ochronnych przeciw grypie dla mieszkancéw Wroctawia w wieku 65
+” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 319/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Nowy Dunindw przeciw
meningokokom serogrupy C w latach 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepienn dzieci zamieszkatych na terenie gminy
Nowy Dunindw przeciw meningokokom serogrupy C w latach 2018-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i dokfadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. Wybrany zakres tematyczny projektu programu jest zgodny
Z jednym z priorytetow zdrowotnych okreslonych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych
(Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126), tj. zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym | zakazeniom, w szczegdlnosci poprzez szczepienia
ochronne. W projekcie wskazano na serogrupe C jako najczesciej przyczyniajgcq
sie do rozwoju sepsy organizmu, obarczonej wysokq Smiertelnosciq oraz
okreslono gtéwne drogi zakazenia, a takze objawy choroby wywoftanej
zakazeniem.

Whnioskodawca przedstawit wykaz pismiennictwa, na podstawie ktorego zostata
przygotowana tres¢ problemu zdrowotnego. Warto zaznaczyé, ze wiek
szczepionych dzieci jest zgodny z charakterystykq produktu leczniczego
wskazanego w projekcie programu. Whnioskodawca zaplanowat rowniez
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych do rodzicow/opiekunow
prawnych dzieci. Podejscie to jest zgodne z wytycznymi oraz opiniami
eksperckimi w danym zakresie. W  zaleceniach ekspertow oraz
w rekomendacjach dotyczgcych szczepienn profilaktycznych podkresla sie,
ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej
w zakresie profilaktyki zdrowotnej. W ramach programu planowane jest
prowadzenie dziatan edukacyjnych rodzicow/opiekunow prawnych dzieci.
Zgodnie z trescig obwieszczenia dotyczqcego PSO na rok 2017, szczepienia
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przeciwko meningokokom nie sq finansowane ze srodkow publicznych,
ale sq zalecane do stosowania wsrod grupy docelowej wskazanej w programie.
Whnioskodawca oszacowat zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite
programu. Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu Gminy Nowy
Dunindw. Program jest wieloletni.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.270.2017 ,Program profilaktycznych szczepien dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Nowy
Dunindw przeciw meningokokom serogrupy C w latach 2018 - 2020” realizowany przez: Gmine Nowy Dunindw,

Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki zakazerh meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 320/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie péznych powiktan
cukrzycy u pacjentéw z cukrzycg typu T1i T2” (m. Radom)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie poZnych powiktan cukrzycy u pacjentow z cukrzycq typu
T1iT2” (m. Radom).

Uzasadnienie

Projekt napisany jest w sposob tak bardzo ogdlnikowy, ze niemozliwa jest jego
precyzyjna ocena. Zasadnicze wgqtpliwosci, budzi jego tytut i cele. Zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy, postepowanie diagnostyczne i edukacja obejmuje
powiktania tej choroby od momentu jej rozpoznania. Z tytutu projektu mozna
sie jedynie domyslac¢ (poniewaz w brak w nim takich danych), ze w Radomiu
ograniczony jest dostep do badan i konsultacji specjalistow dla oséb leczonych
w ramach swiadczen refundowanych przez NFZ i miasto chce sfinansowac takie
postepowanie 100 osobom z cukrzycq. Znajduje to odzwierciedlenia w trzecim
szczegofowym celu ,jak najszybsze kierowanie chorych do specjalistow
(diabetolog, neurolog, chirurg naczyniowy kardiolog, okulista, dermatolog).

W projekcie nie opisano wielu szczegotow w tym nawet: obecnego
postepowania, uzasadnienia potrzeby wdrozenia programu, populacji
kwalifikujgca sie do wfgczenia do program, ani trybu zapraszania i wiqgczania
uczestnikow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.267.2017 ,Wczesne wykrywanie pdznych powiktan cukrzycy u pacjentédw z cukrzycag typu T1 i T2”

realizowany przez: miasto Radom, Warszawa, wrzesien 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspélne podstawy oceny” z kwietnia 2016.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 321/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami
wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane
do rankingu — dotyczgce produktow leczniczych, w populacji 0oséb powyzZej
75 roku zycia, wymienionych w tabeli ponizej.

Problem Substancja . Punktacja Rady
zdrowotny czynna Produktu lecznicze R . c

o Gliclazidum | piabrezide, tabl., 80 mg 0,58 | 0,82 | 0,01

% Diagen, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

g Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

§ Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 0,82 (0,01

Diazidan, tabl., 80 mg 0,58 | 0,82 0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 90 mg 0,58 | 0,82 | 0,02

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Symazide MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Glimepiridum | Amaryl 1, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 (0,11

Amaryl 2, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11

Amaryl 3, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 0,17

Amaryl 4, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23

Avaron, tabl., 1 mg 0,5810,79 (0,11

Avaron, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11

Avaron, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17

Avaron, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23

Diaril, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11

Diaril, tabl., 2 mg 0,58 (0,79|0,11

Diaril, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17

Diaril, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
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Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 0,58 10,79 |0,11
Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
Glidiamid, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11
Glidiamid, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 0,58 10,79 (0,11
GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 0,58 10,79 (0,35
Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 0,5810,79 (0,17
Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 0,58 0,79 (0,11
Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
Glitoprel, tabl., 1 mg 0,58 10,79 0,11
Glitoprel, tabl., 2 mg 0,58 (0,79|0,11
Glitoprel, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glitoprel, tabl., 4 mg 0,58 10,79 0,23
Pemidal, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Pemidal, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Pemidal, tabl., 4 mg 0,58 10,79 0,23
Symglic, tabl., 1 mg 0,58 (0,79|0,11
Symglic, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Symglic, tabl., 3 mg 0,58 0,79 0,17
Symglic, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
Symglic, tabl., 6 mg 0,58 (0,79 0,35
Glipizidum | Glipizide BP, tabl., 5 mg 0,58 | 0,79 | 0,04
8o g | Acenocou- | oocumarol WZF, tabl., 4 mg 0,75 | 0,84 | 0,07
o g 2 marolum
o S "
§ ¢ 2 | Warfarinum | arfin, tabl., 3 mg 0,75 (0,79 | 0,12
gg"
£ ©
=N Warfin, tabl., 5 mg 0,75|0,79 | 0,18
o = Warfarinum | warfin, tabl., 3 mg 0,80 | 0,81 | 0,12
& 2
55
S Warfin, tabl., 5 mg 0,80 [ 0,81 | 0,18
N
s
o9 Doxazosinum | Adadox, tabletki, 2 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,04
c o
'% g Adadox, tabletki, 4 mg, 90 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,05
G o
'{': Adadox, tabletki, 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,04
=2
Apo-Doxan 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,19 0,16
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Apo-Doxan 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,04

Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 60 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,05

Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 8 mg, 30 szt. 0,66 10,19 | 0,46

Doxagen, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 90 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 10,19 | 0,05

Doxanorm, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 | 0,16

Doxanorm, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxanorm, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 | 0,16

Doxar, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 4 mg, 120 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxonex, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxonex, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Dozox, tabl., 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Dozox, tabl., 4 mg, 90 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Kamiren, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 60 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Zoxon 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 0,16

Zoxon 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Zoxon 4, tabl., 4 mg, 90 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Zoxon 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Terazosinum Hytrin, tabl., 10 mg, 28 szt. 0,66 | 0,27 | 0,63

Hytrin, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,66 | 0,27 0,22

Hytrin, tabl., 5 mg, 28 szt. 0,66 10,27 (0,29

Kornam, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,27 0,22

Kornam, tabl., 5 mg, 30 szt. 0,66 | 0,27 | 0,29

o Alfuzosinum [ Alfabax, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
% Alfabax, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
E AIfuLEK 10, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
“g Alfurion, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 0,04
?D Alfuzostad 10 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
g Alfuzostad 10 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
§ Alugen 10 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
Dalfaz SR 5, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg, 20 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04

Dalfaz Uno, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04

Dalfaz Uno, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
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Doxazosinum | Adadox, tabletki, 2 mg, 30 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Adadox, tabletki, 4 mg, 90 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Adadox, tabletki, 4 mg, 30 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,18
Apo-Doxan 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 60 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 tabl. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 8 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,31
Doxagen, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 90 szt. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxanorm, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,18
Doxanorm, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxanorm, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 ({0,90|0,18
Doxar, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 120 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxonex, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxonex, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 30 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 90 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Kamiren, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Kamiren, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 60 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,18
Zoxon 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg, 90 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05

Tamsulosinum Adatam, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Adatam, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Apo-Tamis, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 {0,91|0,58
Apo-Tamis, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Bazetham, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Bazetham Retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Fokusin, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Fokusin, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Omnic 0,4, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 {0,91|0,58
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Omnic Ocas 0,4, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
(j\;ln;ili:;]?urj\g.i:ari:gké cs>zpt>f'zed’fu20nym uwalnianiu, kaps. o przedtuzonym 0,68 | 0,91 | 0,58
Svr:aslili:é?uTthI;arzseljfg.ifnrj.;z,e;gL;izi).nym uwalnianiu, kaps. o przedtuzonym 0,68 | 0,91 0,58
Prostamnic, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Ranlosin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Ranlosin, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 10,91 (0,58
Symlosin SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Symlosin SR, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
TamisPras, tabl. o przedtuzonym dziataniu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 (0,58
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Tamsudil, kaps. twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 10,91 0,58
Tamsugen 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
TamsuLEK, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 60 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tanyz, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Tanyz Eras, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 60 szt. 0,6810,910,58
Tanyz ERAS, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 {0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 60 szt. 0,68 {0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Uprox XR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,6810,91(0,58
Uprox XR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0.4 mg, 60 szt. 0,68 {0,91|0,58
Terazosinum | Hytrin, tabl., 10 mg, 28 szt. 0,68 | 0,98 | 0,52
Hytrin, tabl., 2 mg, 28 szt 0,68 (0,98 | 0,23
Hytrin, tabl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,24
Kornam, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98|0,23
Kornam, tabl., 5 mg, 30 szt. 0,68 0,98 |0,24
Finasteridum [ Adaster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Adaster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Androster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Androster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 [ 0,63 |0,04
Antiprost, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. 0,68 | 0,63 | 0,04
Antiprost, tabl. powl., 5 mg, 100 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Apo-Fina, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Apo-Fina, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
FinaGen, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finahit, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Finahit, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 |0,04
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Finamef, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaran, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaride, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 120 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finasterid Stada 5 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finasteridum Bluefish, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finasteridum Bluefish, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finpros, tabl. powl., 5 mg, 60 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finpros 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finxta, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. 0,68 10,63 (0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Lifin, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,63 0,04
Penester, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Penester, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Proscar, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,63 |0,04
Symasteride, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl. 0,68 | 0,63 | 0,04
Symasteride, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Uronezyr, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Zasterid, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04

Uzasadnienie

Ranking okresla:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych

pacjentow ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane
o jednostce chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wptyw na stan
zdrowia danego pacjenta;

Cukrzyca nalezy do grupy najczestszych chorob przewlektych wystepujgcych
w populacji ogdlnej. Chorobowos¢ na cukrzyce typu 2 w Polsce szacuje sie
na 1,6-4,7%. Umieralnos¢ wynosi okoto 15 zgonow na 100 tys. populacji,
a w grupie >75. r.z. siega 120 na 100 tys.

Zapadalnos¢ na zylng chorobe zakrzepowo - zatorowq wynosi 1-2/1000 0s6b
rocznie. Ekstrapolujgc dane z Ameryki Potnocnej i Europy Zachodniej mozna
zaktadad, ze w Polsce zapada na niq ok. 57 tys. osob, a ok. 36 tys. z nich
na zatorowosc¢ ptucnq. Liczba zachorowan zwieksza sie z wiekiem i jest ponad 3-
krotnie wieksza wsrdod osob w wieku > 65 lat niz wsréd mtodszych dorostych
w wieku 45-55 lat, a u osob w wieku > 80 lat siega 5/1000 rocznie. Okoto 70%
przypadkow zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej dotyczy osob w wieku
> 60 lat.
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Migotanie przedsionkow wystepujgce u 1-2% populacji ogodlnej stanowiqgc
najczestsze utrwalone zaburzenie rytmu serca. Czestos¢ wystepowania tego
stanu chorobowego zwieksza sie z wiekiem, w populacji ogdlnej ok. 85%
chorych z migotaniem przedsionkow ma > 65 lat. Ponadto stanowi przyczyne
udaru niedokrwiennego mozgu [Szczeklik 2014].

Nadcisnienie tetnicze to podwyZiszone cisnienie krwi w uktadzie tetniczym
krgzenia duzego, ktore klasyfikuje sie na podstawie pomiardw klinicznych.
Zgodnie z wytycznymi ESH i ESC 2007 za prawidtowe przyjmuje sie wartosci
cisnienia tetniczego skurczowego <140 mmHg i rozkurczowego <90 mmHg.
Wartosci optymalne cisnienia tetniczego to odpowiednio <120 mmHg oraz <80
mmHg. Gdy wartosci cisnienia tetniczego skurczowego sq 2140 mmHg, zas
rozkurczowego <90 mmHg, mamy do czynienia z izolowanym nadcisnieniem
skurczowym. Jest to najczestsza postac¢ nadcisnienia wystepujgcego u 0séb w
podesztym wieku, ktdrej przyczyng moze by¢ m.in. zwiekszona sztywnosc aorty.
Ze wzgledu na etiologie wyrdézniamy nadcisnienie tetnicze pierwotne (bez
jednoznacznej przyczyny, >90% przypadkow) oraz wtorne (o znanej przyczynie).
Czestos¢ wystepowania nadcisnienia tetniczego (HA - hypertensio arterialis)
wzrasta z wiekiem i wynosi okoto 70% u oséb powyzej 70 r.z., przy czym u 2/3
chorych w starszym wieku stwierdza sie izolowane nadcisnienie skurczowe.
NadCcisnienie skurczowo-rozkurczowe dotyczy okofo 30% chorych w starszym
wieku, ale tylko 2-5% stanowiq przypadki izolowanego nadcisnienia
rozkurczowego. Zgodnie z wynikami badania NATPOL Ill rozpowszechnienie HA
w Polsce w populacji ogolnej wynosi okoto 30%, natomiast w populacji >65 r.z.
siega 59%. Ryzyko rozwoju nadcisnienia tetniczego w okresie catego Zycia
szacuje sie na 90%.

Chorzy w podesztym wieku z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym powinni
zostac poddani starannemu leczeniu ze wzgledu na wysokie ryzyko wystgpienia
powiktan sercowo-naczyniowych (u 0séb po 70 r.z. ryzyko 3-krotnie wyzZsze niz u
mtodszych chorych - ok. 35 r.z.). Cele terapii hipotensyjnej u 0osob starszych to
gtownie: prewencja powiktan, wydtuzenie Zycia oraz poprawa jakosci zycia.
Terapia HA u chorych w podesztym wieku przynosi korzystne rezultaty.
Udowodniono, ze niezaleznie od zastosowanej farmakoterapii, redukcja
wartosci cisnienia tetniczego powoduje zmniejszenie ryzyka niewydolnosci serca
0 51-55%, udaru mdzgu o 25-47%, zawatu serca o 13-25%, demencji o 57%.
Skuteczne leczenie nadcisnienia tetniczego zmniejsza smiertelnosc¢ catkowitq o
21%. Ponadto zmniejsza: smiertelnosc¢ z powodu udaru mozgu o 39%, czestosc¢
wystepowania niewydolnosci serca o 72% oraz czestos¢ wystepowania
incydentow sercowo-naczyniowych o 37%.

tagodny rozrost gruczofu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH)
jest chorobqg znacznie obnizajgcq jakosc¢ zycia mezczyzn i polega na przeroscie
elementow gruczotowych i zrebu strefy przejsciowej. Rozrost strefy przejsciowej
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powoduje powstanie ptatow bocznych gruczolaka, natomiast rozrost strefy
srodkowej prowadzi do powstania ptata srodkowego gruczolaka stercza. Strefa
obwodowa i spoidto przednie sq spychane wdwczas na zewnqtrz i stanowiq
torebke chirurgiczng gruczolaka stercza.

Zespot objawow sktadajgcy sie na kliniczny obraz tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego jest efektem wspdtistnienia trzech catkowicie odmiennych procesow
patologicznych:

« powiekszenia gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH),

o przeszkody podpecherzowej, czyli wzmozonego napiecia miesni gruczolaka,
cewki moczowej oraz szyi pecherza (ang. benign prostatic obstruction, BPO),

« dolegliwosci ze strony dolnych drog moczowych (ang. lower urinary tract
symptoms, LUTS).

Czestos¢ wystepowania tagodnego rozrostu gruczotu krokowego jest duza

i dotyczy wiasciwie wszystkich starzejgcych sie mezczyzn. Szacuje sie,

ze u ok. 50% mezczyzn w wieku do 60 lat i 90% meziczyzn w wieku do 85 lat

wystepuje, z histopatologicznego punktu widzenia, BPH. Nasilenie dolegliwosci

zwigzanych z oddawaniem moczu zwieksza sie wraz z wiekiem.

Najczestszymi  objawami  tagodnego  rozrostu  gruczotu  krokowego
sq czestomocz dzienny i nocny, zwezenie strumienia moczu i wydtuzenie czasu
mikcji. Nierzadko wystepuje gwattowne parcie na pecherz. Niektdrzy chorzy
majq uczucie niecatkowitego oprdznienia pecherza moczowego. Do catkowitego
zatrzymania moczu moze dojs¢ w kazdym okresie choroby. U niektdrych
pacjentow moze to by¢ wyrazem stopniowego narastania przeszkody
podpecherzowej, u innych jest nastepstwem przetrzymania moczu w pecherzu
lub obrzeku gruczotu krokowego. Obrzek moze by¢ spowodowany nadmiernym
przekrwieniem lub zastojem krwi zylnej, co zdarza sie w przebiegu zapalenia
gruczotu krokowego lub po wypiciu alkoholu. Przewlekte zatrzymanie moczu,
majqgce charakter statego zalegania moczu w pecherzu, moze sie stopniowo
nasila¢. Ostatecznie moze doprowadzi¢ do rozstrzeni pecherza moczowego,
ze statym bezwiednym popuszczaniem moczu. Objawy LUTS, o umiarkowanym
lub znacznym nasileniu, wystepujg u okoto potowy mezczyzn, u ktorych
stwierdza sie zmiany histologiczne o typie BPH.

B. skutecznosc¢ i bezpieczenstwo oraz sita zaleceri dotyczgcych stosowania

leku na podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych;

Wskazane w zleceniu produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng
gliklazyd, glimepiryd i glipizyd nalezq do pochodnych sulfonylomocznika drugiej
generacji. Pochodne te sq wymienione jako jedna z podstawowych opcji
terapeutycznych w leczeniu cukrzycy typu 2 we wszystkich analizowanych
wytycznych klinicznych (w tym w PTD 2017, ADA 2017 i SIGN 2014).
Rekomenduje sie ich stosowanie zaréwno w monoterapii (w przypadku
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nietolerancji lub przeciwwskazan do stosowania metforminy), jak i w leczeniu
skojarzonym w pofqczeniu z metforming, a takze z lekami z innych grup
terapeutycznych.

W wytycznych klinicznych nie zdefiniowano specyficznych zaleceni zwigzanych
ze stosowaniem pochodnych sulfonylomocznika w populacji 75+, poza
zaleceniem zawartym w wytycznych PTD 2017, ze w przypadku stosowania
pochodnych sulfonylomocznika u 0séb powyzej 65 roku zycia leczenie powinno
sie rozpoczynac¢ od matych dawek leku ze wzgledu na ryzyko hipoglikemii.
Istotnym dziataniem niepozgdanym lekdow z tej grupy jest wzrost masy ciata,
co moze miec niekorzystny wptyw na przebieg choroby podstawowej i ryzyko
sercowo-naczyniowe, co nie zmienia faktu, ze stanowiq jedng z podstawowych
metod leczenia w tej populacji chorych.

Wszystkie rekomendacje kliniczne (ACCP 2016, JACC 2016, CHEST 2016, NICE
2015, DGA 2015, SIGN 2014, ESC 2014, ICS 2013) wymieniajq wsrdod opcji
terapeutycznych: leki z grupy NOAC, antagonistow witaminy K i heparyne
drobnoczgsteczkowq. Dostepne dane pokazujq, ze skutecznos¢ acenokumarolu
i warfaryny w zapobieganiu incydentom zakrzepowym jest pordwnywalna.
U pacjentow po 60. roku zycia dawki poczgtkowe sq zwykle mniejsze
niz u mtodszych.

Specyficzne wytyczne dla populacji geriatrycznej (ICS 2013) zalecajq podawanie
antagonisty witaminy K juz w | linii leczenia zakrzepicy Zzylnej. Natomiast
najnowsze wytyczne CHEST 2016 sugerujq w przypadku dtugoterminowej
terapii przeciwzakrzepowej mozliwos¢ wyzszosci apiksabanu, dabigatranu
i rywaroksabanu (sita rekomendacji 2, jakos¢ dowodow B) nad stosowaniem
antagonistow witaminy K. Podobnie wytyczne niemieckie DGA 2015 wskazujg
na wiecej zalet lekow z grupy NOAC wobec antagonistow witaminy K,
jednoczesnie zaznaczajgc, ze NOAC sq drozsze od VKA. Niemniej, w zwigzku
Z niskqg cenq i tatwg dostepnosci, leki te pozostajq jednq z podstawowych opcji
stosowanych w praktyce w terapii przeciwzakrzepowe;.

Wedtug wytycznych klinicznych ESC 2016, NICE 2014, CCS 2016, SIGN 2013,
ACC/AHA/HRS 2014 antagonisci witaminy K nalezq do lekow podstawowych
stosowanych u pacjentow z migotaniem przedsionkow o ustalonej pozycji
klinicznej. Ponadto, wg wytycznych PTK/ESC 2016, antagonisci witaminy K
sqg obecnie jedynymi lekami o ustalonym bezpieczenstwie u pacjentow z AF
i reumatycznqg wadq zastawki mitralnej i/lub mechaniczng protezg zastawki
serca.

W przypadku stosowania antagonistow witaminy K u osob w podesztym wieku
nalezy zwrdci¢c uwage na ryzyko niestosowania sie do zalecen, a takie
koniecznos¢ czestszego kontrolowania poziomu INR. Ograniczeniem stosowania
VKA, zwtaszcza dla osob w podesztym wieku, jest wgski przedziat terapeutyczny,
wymagajqcy czestego monitorowania i modyfikacji dawek.
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Ze wzgledu na pojawienie sie w ostatnich kilkunastu latach nowych
i skutecznych lekdw przeciwnadcisnieniowych nie zaleca sie stosowania w | oraz
Il =l linii leczenia lekow hipotensyjnych z grupy a-adrenolitykdw takich jak
Terazosyna i Doksazosyna) ze wzgledu na brak badan oceniajgcych ryzyko
sercowo-naczyniowe.

Co wiecej, w grupie lekow oddziatujgcych na uktad serowo-naczyniowy
wytyczne wsrdd alfal-blokerow wymieniajqg m.in. terazosyne. W wytycznych
opisano, e terazosyna powoduje wysokie ryzyko niedocisnienia
ortostatycznego i nie jest rekomendowana w rutynowym leczeniu nadcisnienia.
W wytycznych opisano, iz sq dostepne alternatywne leki o lepszym profilu
ryzyka do korzysci [Jakos¢ dowodow umiarkowanal.

Terazosyna jest ponadto wymieniana w wytycznych jako lek, ktorego
zastosowanie niesie za sobq ryzyko zapasci ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.

Z tego powodu powyzsze dwa leki alfa-adrenolityczne sq obecnie bardzo rzadko
stosowane w grupie pacjentow w podesztym wieku. Sq one refundowane i cena
dla pacjentdw jest niska — nie przekracza kilkunastu ztotych miesiecznie.

Pierwszymi krokami w terapii BPH jest zminimalizowanie dolegliwosci poprzez
stosowanie lekow o typie alfa-blokerow, ktore dziatajq dosc¢ szybko na miesnie
gtadkie dolnego uktadu moczowego, rozszerzajgc je, co wptywa na tatwiejsze
oddawanie moczu. Efekt tych lekow jest juz widoczny po kilku dniach (tygodniu)
po zazyciu. W kolejnym etapie leczenia lub jednoczesnie mozina wptywac
na przerosnietq i powiekszong tkanke gruczotfu sterczowego. Leki z grupy
inhibitorow 5-alfa reduktazy (5ARIs) majq udowodniony wptyw na zmniejszenie
rozmiarow stercza poprzez modyfikacje stezenia DHT oddziatujgcego
na komorki nabtonkowe i rdzeniowe. Dziatajg one jednak powoli - po kilku lub
nawet kilkunastu miesigcach stosowania.

Wszystkie rekomendacje kliniczne wymieniajq powyzsze leki wsrdd opcji
terapeutycznych — szczegdlnie u starszych pacjentow, u ktorych ryzyko zabiegu
operacyjnego usuniecia prostaty jest znaczne.

Wg odnalezionych wytycznych klinicznych gtownymi lekami wykorzystywanymi
w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotfu krokowego sq: antagonisci receptorow
al-adrenergicznych (doksazosyna, terazosyna, alfuzosyna, tamsulozyna),
inhibitory 5a-reduktazy (finasteryd) i inhibitory receptora muskarynowego,
przy czym jako pierwsza linia leczenia wymieniane sq alfa blokery, ze wzgledu
na szybki poczqtek dziatania, dobrq skutecznos¢ i niski odsetek dziatan
niepozgdanych. Inhibitory 5a-reduktazy sq natomiast wskazane w przypadku
dtugotrwatej terapii i przy wiekszym przeroscie gruczofu krokowego.

Ponadto, w celu zwiekszenia skutecznosci leczenia zalecane jest zastosowanie
terapii ztozonej stanowiqcej state potgczenie dwoch lub trzech lekow.
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Podtrzymuje sie nadal wartos¢ terapeutyczng doksazosyny i terazosyny. Mimo
koniecznosci kontroli cisnienia tetniczego i stopniowego dostosowania dawki,
leki te wykazujg skutecznos¢ rownie wysokq jak leki o mniejszym dziataniu
na tozysko naczyniowe — alfuzosyna i tamsulozyna. Cechujq sie tez podobnym
profilem dziatan niepozgdanych do ktdrych zalicza sie hipotonia ortostatyczna,
ostabienie, bdle i zawroty gtowy oraz omdlenia.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w  monoterapii u  pacjentow
Z przepetnieniem pecherza moczowego Ilub bezmoczem z postepujgcq
niewydolnosciq nerek lub bez niej. Alfuzosyny nie nalezy stosowac u pacjentow
z ciezkq niewydolnosciqg nerek (klirans kreatyniny <30ml/min) oraz u chorych
z niewydolnosciqg waqgtroby. Lek ostroznie powinien byc¢ stosowany u chorych
ktorzy biorq azotany. Silne inhibitory CYP3A4, jak ketokonazol, itrakonazol
i rytonawir powodujq zwiekszenie stezenia alfuzosyny we krwi. Z kolei
tamsulozyna jest przeciwskazana u chorych z ciezkq niewydolnosciqg wgtroby.

Poréwnanie posrednie oal-blokerow oraz ograniczone wyniki pordwnan
bezposrednich wykazaty zblizong skutecznos¢ wszystkich lekow w odpowiednich
dawkach. Wg najnowszych wytycznych EAU 2015 finasteryd jest mniej
efektywny niz doksazosyna lub terazosyna, lecz wykazuje podobng efektywnosc
co tamsulozyna.

Nalezy pamietac, iz alfa blokery mogqg byc¢ rowniez efektywng opcjq leczenia
nadcisnienia dla pacjentow, ktorzy jednoczesnie cierpiq na rozrost gruczotfu
krokowego.

Baczna obserwacja jest opcjg godnq polecenia chorym w przypadku tagodnych

objawow. Decyzja o wyborze sposobu leczenia powinna uwzgledniac

preferencje pacjenta.

C. aktualna dostepnos¢ wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow
w oparciu o wielkos¢ doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego dla

Swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekow):
K — Kmin
Ocena =

Kmax — Kmin

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnosc¢ dla
pacjenta jest mniejsza.
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.223.2017.BRB.1037509 z dnia 2.08.2017r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zatgcznikach produktéw leczniczych,
wydawanych za odpfatnoscig 30% lub ryczattowa, z uwzglednieniem ich limitu finansowania,
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w populacji oséb powyzej 75 roku zycia oraz przygotowania danych do rankingu wskazanych lekéw
z uwzglednieniem:
A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji
powyzej 75r.z. na podstawie podrecznikdbw medycznych, danych o chorobie, obcigzeniu
pacjenta chorobg, tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta — w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych —w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia,
nr OT.434.29.2017, Data ukonczenia: 19 wrzesnia 2017 r.
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