Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokot nr 41/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 pazdziernika 2017 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNRE

Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb

Barbara Jaworska-tuczak

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 3.
Jerzy Stelmachow

Rafat Suwinski

Andrzej Sliwczyriski

Marek Wronski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Janusz Szyndler
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkédw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku NALCROM (Natrii cromoglicas) we wskazaniach: alergia
pokarmowa, atopowe zapalenie skoéry, zapalenie jelit.

5. Zbadanie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych leku LONSURF (triflurydyna/typiracyl) we wskazaniu: rak zagiecia
watrobowego okreznicy (ICD-10: C18.3).

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci refundacji w ramach katalogu chemioterapii

lekéw zawierajacych substancje czynng paclitaxelum, przy danych klinicznych, w zakresie

wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.:

e miejscowo zaawansowany i uogélniony rak pracia (kody ICD:10 C60, C60.0, C60.1, C60.2,
€60.8, C60.9),

e zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej (kody ICD-
10: C15.1, C15.4) oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji brzusznej
(kody ICD-10: C15.2, C15.5).
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7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Wielkopolski program polityki
zdrowotnej w zakresie rehabilitacji medycznej” (woj. wielkopolskie).

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Program zapobiegania
i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2” (woj. todzkie).

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspodtfinansowanego przez UE w ramach EFS ,Odwaz sie na zdrowie —
program metaboliczny dla mieszkarncow Wielkopolski”.

10. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:

1) ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricéw miasta i gminy Nowe Miasto nad
Pilicg na lata 2017-2019 — Grypie stop”,

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” (gm. Pawtowiczki),

3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” (gm. Polska
Cerekiew),

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” (gm. Pawtowiczki),

5) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” (gm. Polska Cerekiew),

6) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2018-2021” (m. Ciechandw),

7) ,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego” (gm. Pawtowiczki),

8) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego” (gm. Polska Cerekiew),

11. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:19 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

W tym miejscu Andrzej Sliwczyniski ztozyt wniosek formalny dotyczacy zwotania posiedzenia Rady
w petnym sktadzie. Przedmiotem obrad miatoby by¢ okreslenie zasad interpretowania i
procedowania wnioskéw o finansowanie ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (RDTL). Wobec niemoznosci okreslenia najblizszego terminu posiedzenia, na
ktérym rozpatrywany bytby wniosek dotyczgcy RDTL, wniosek zostat wycofany.

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.431.10.2017 ,Nalcrom (Natrii cromoglicas), kapsutki @ 100 mg we wskazaniach: alergia
pokarmowa atopowe zapalenie skéry (AZS) zapalenie jelit”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat negatywng
rekomendacje, przede wszystkim z uwagi na to, ze lek nie jest zarejestrowany w Polsce w tym
wskazaniu. Ponadto, Rada Przejrzystosci opiniowata wczesniej lek Nalcorm — opinia byta negatywna,
a od czasu jej wydania nie pojawity sie zadne nowe dane. Podkreslit, ze cho¢ alergia pokarmowa u
dzieci jest dramatyczng sprawg, brakuje wysokiej jakosci badan klinicznych lub badan nizszej jakosci
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potwierdzajgcych skuteczno$¢ leku w tych wskazaniach. Nie odnaleziono réwniez badan
Swiadczacych o skutecznosci kromoglikanu sodowego w zapaleniu jelit.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyt, ze lek Lonsurf, z racji
wskazan rejestracyjnych, jest stosowany w ostatniej linii leczenia chorych na uogdlnionego raka jelita
grubego po wczesniejszym wykorzystaniu fluoropirymidyn, irynotekanu, oksaliplatyny. Na Swiecie
alternatywng technologig jest regorafenib, jednak w Polsce nie jest on refundowany. Zauwazyt, ze
przeprowadzono dwa badania randomizowane o dobrej jakosci. Lonsurf byt w nich poréwnywany z
placebo i w odniesieniu do tego komparatora zysk w zakresie przezyé catkowitych wynosit okoto 2
miesigce. Podkreslit, ze zastosowanie placebo jako komparatora moze wzbudzaé pewne watpliwosci,
tym bardziej, ze istnieja publikacje, w ktdérych stosowano kapecytabine w skojarzeniu np. z
mitomycyng C albo kapecytabine w monoterapii, uzyskujgc dosy¢é wymierny zysk kliniczny w postaci
odpowiedzi. Nastepnie odnidst sie do toksycznosci leku. Zaznaczyt, ze w tym zakresie opiniowany lek
jest poréwnywalny z innymi cytostatykami. Zwrécit uwage, ze lek byt juz omawiany w szerszym
wskazaniu, dla ktérego Rada wydata opinie negatywng, wynikajgcy z niezadowalajacej efektywnosci
kosztowej i klinicznej. Nie istniejag dowody naukowe potwierdzajgce, ze w przypadku raka zagiecia
watrobowego okreznicy lek dziata inaczej niz w przypadku jakiejkolwiek innej czesci okreznicy.
Dostepne badania dotyczyty okreznicy jako catosci i nie wyodrebniaty raka zgiecia watrobowego. W
zwigzku z powyzszym nie ma podstaw, aby obecnie pozytywnie zaopiniowac Lonsurf w ramach RDTL.
Nastepnie odniost sie takze do kwestii ekonomicznych. Podkredlit, ze zgodnie z opinig eksperta
populacja docelowa mogtaby liczy¢ 50 chorych. Przy zatozeniu, ze pacjenci z grupy docelowej bedg
leczeni trzema cyklami potencjalne obcigzenie finansowe dla ptatnika wyniesie okoto -

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

Ad 6. Swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcit uwage, ze substancja
czynna paclitaksel byta opiniowana przez Rade 3 lata wczesnie]. Od czasu wydania poprzedniej opinii
nie pojawity sie zadne nowe dane moggce wptynaé na zmiane decyzji Rady. W zwigzku z powyzszym
zaproponowat objecie refundacjg, w ramach katalogu chemioterapii, lekdw zawierajgcych substancje
czynng paclitaksel w leczeniu wstepnym przed planowang resekcjg zmian pierwotnie
nieoperacyjnych w przypadku miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego ptaskonabtonkowego
raka pracia i w leczeniu miejscowo zaawansowanego ptaskonabtonkowego raka przetyku o
umiejscowieniu w czesci piersiowej, w przypadku skojarzenia chemioterapii (paklitaksel i
karboplatyna) z napromienianiem podczas wstepnego leczenia, przed postepowaniem radykalnym z
udziatem leczenia chirurgicznego. Podkreslit, ze rak pracia jest rzadko rozpoznawanym nowotworem.
Brakuje wiarygodnych, wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczacych omawianego zagadnienia.
Dostepne wyniki badan wskazuja, ze lek jest umiarkowanie aktywny i dobrze tolerowany, zmniejsza
takze liczbe przerzutéw do lokalnych weztdw chtonnych. Nie odnaleziono zadnych badan dotyczgcych
stosowania paklitakselu w monoterapii we wnioskowanych wskazaniach. Wszystkie doniesienia
mowig o stosowaniu paklitakselu w terapiach wielolekowych. Zaznaczyt, ze paclitaksel jest substancjg
znang od wielu lat, skuteczng i stosunkowo tanig. Rekomendacje kliniczne oraz opinia eksperta
klinicznego pozwalajg wnioskowaé, ze w przypadku chorych na raka pracia chemioterapia z udziatem
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paklitakselu moze by¢ stosowana w leczeniu wstepnym, przed planowang resekcjg zmian
pierwotnych nieoperacyjnych. Nastepnie odnidst sie do raka przetyku, ktéry dotyczy stosunkowo
niewielkiej grupy pacjentdw. W tym przypadku réwniez brakuje wiarygodnych, wysokiej jakosci
badan klinicznych pozwalajgcych wnioskowac o skutecznosci samego paklitakselu. Istniejg natomiast
badania wskazujace, ze lek jest umiarkowanie aktywny i dobrze tolerowany. Wszystkie doniesienia
traktujg o stosowaniu paklitakselu w réznych schematach leczenia z zastosowaniem innych lekéw.
Biorac pod uwage rekomendacje kliniczne oraz opinie eksperta klinicznego finansowanie paklitakselu
stosowanego u chorych na ptaskonabtonkowego raka przetyku jest uzasadnione jedynie dla
skojarzenia chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromienianiem podczas wstepnego
leczenia, przed postepowaniem radykalnym z udziatem chirurgicznego leczenia, a w pozostatych
sytuacjach chemioterapia raka przetyku nie powinna obejmowaé paklitakselu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Biefkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywnga. Podkreslita, ze
program ma na celu zwiekszenie dostepnosci do dziatan w ramach rehabilitacji medycznej. Zawiera
takze dziatania edukacyjne i prozdrowotne oraz promuje aktywnos¢ fizyczng np. w czasie wolnym od
pracy. Populacja docelowa jest szeroka, a o wiaczeniu do programu ma decydowac kolejnosé
zgtoszen. Rehabilitacja bedzie dotyczyta gtéwnie kregostupa, a wszystkie zaplanowane w projekcie
interwencje sg zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w zakresie rehabilitacji. Nastepnie
omowita poszczegdlne elementy programu. Zwrdcita takze uwage na prawidtowo zaplanowany
budzet. Doprecyzowania wymaga natomiast cel szczegétowy oraz grupa docelowa, poniewaz
niejasne jest, czy obejmuje ona osoby w wieku 50-64 lat, czy osoby czynne zawodowo. Zaznaczyta, ze
zaproponowane w projekcie interwencje dotyczace rehabilitacji powielajg Swiadczenia
gwarantowane, jednakze w pofaczeniu z dziataniami edukacyjnymi oraz zajeciami i promocjg
aktywnosci fizycznej stanowig logiczng catos¢ i mogg byé uznane za wykraczajace poza zakres
Swiadczen gwarantowanych.

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

Ad 8. Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze program jest bardzo dobry. W
wojewoddztwie tddzkim problem cukrzycy jest bardzo powazny. Wnioskodawca podkresla, ze jest tam
najwyzszy wspotczynnik zgtaszalnosci rejestrowej przypadkéw cukrzycy oraz najwyiszy poziom
hospitalizacji ze wzgledu na cukrzyce typu 2 w catej Polsce. Do gtéwnych interwencji zaplanowanych
w projekcie, poza badaniem poziomu glikemii, nalezy dobrze zaplanowana akcja edukacyjna, ktérej
czes¢ stanowig konsultacje dietetyka. Kryteria witgczenia i wytgczenia z programu sg jasno okreslone.
Mozna zaktadaé, ze program przyczyni sie do modyfikacji zachowan, ktére wptywajg na rozwdj
cukrzycy typu 2. Budzet zostat zaplanowany prawidtowo. Dorobne uwagi do projektu dotycza
gtéwnie przeformutowania celéw szczegdtowych zgodnie z regutg S.M.A.R.T.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.
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Ad 9. Swoja propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywnga, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Program jest skierowany do kobiet w wieku od
45 do 59 lat i mezczyzn od 45 do 64 lat, cierpigcych na nadwage i otytosé. Problem ten wystepuje u
okoto 50% populacji woj. wielkopolskiego. Projekt przewiduje 3 grupy interwencji: komponent
aktywnosci fizycznej (obejmujacy zajecia ogdlnorozwojowe, zajecia aerobowe, c¢wiczenia
anaerobowe, minimum 2 razy w tygodniu), komponent dietetyczny (2 do 9 indywidualnych porad
dietetycznych) i interwencje behawioralne (w zaleznosci od potrzeb, konsultacja psychologiczna i
objecie terapig behawioralno-poznawczg lub terapig grupowg). Projekt powinien zosta¢ skorygowany
w zakresie przeformutowania celu gtdwnego oraz celdw szczegétowych, ktdre nie do korca zgodne sg
z zasadg S.M.A.R.T. Przeformutowania oraz uzupetnienia wymagajg takze mierniki efektywnosci.
Pewne niejasnosci pojawiajg sie w odniesieniu do czesci sktadowych, etapdw i dziatan
organizacyjnych oraz planowanych interwencji. Ponadto, niektdre koszty wydajg sie by¢ zawyzone.

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

Ad 10. 1) Swoja propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zaznaczyt, ze program jest 3-letni. Rocznie
zaktada sie objecie nim okoto 300 osdéb, co stanowi 19% populacji zamieszkujacej w gminie. W
budzecie nie przedstawiono kosztow jednostkowych, co moze wynikaé z faktu, ze nie okreslono
walentnosci szczepionki, ktdra bedzie stosowana.

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

2) Swojg propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachdéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyt, ze projekt nie zostat opracowany zgodnie
z zaleceniami AOTMIT i wytycznymi Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej. Wnioskodawca nie
planuje przeprowadzenia wstepnej konsultacji wtgczajgcej beneficjentéw do programu, a dowody
naukowe wskazuja, ze u 0séb ponizej 50 r. z., z niskim prawdopodobiefistwem zachorowania na raka
jelita grubego, badanie katu na krew utajong nie jest zalecane. Wnioskodawca nie przedstawit
powigzania dziatan ze $wiadczeniami Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych,
jak réwniez ze swiadczeniami NFZ. Program jest jednoroczny, a doswiadczenia wskazujg na znaczna
przewage programéw wieloletnich. Pewne niejasnosci zwigzane sg z zaprojektowanym budzetem.
Program ma by¢ w catosci finansowany przez gmine, jednakze projekt zaktada mozliwosé
dofinansowania z innych, nieokreslonych Z7rédet. Ponadto, duzg wada projektu jest brak
uwzglednienia w planowanych interwencjach badan kolonoskopowych. W zwigzku z powyzszym
zaproponowat opinie negatywna.

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

3) Swojg propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Podkredlit, ze program ten jest identyczny jak
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opiniowany wczes$niej program gminy Pawfowiczki, w zwigzku z czym w tym przypadku takze
zaproponowat opinie negatywna.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. 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 Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Podkredlit, ze
program jest jednoroczny, a do gtdwnych wad projektu zaliczyt powtdrzenie Swiadczen, ktére
stanowig Swiadczenia gwarantowane realizowane przez lekarza POZ oraz brak budzetu.

Michat Mysliwiec, z uwagi na wage problemu zdrowotnego, zaproponowat opinie pozytywna,
warunkowg. Zauwazyt, ze skoro projekt zawiera budzet jednostkowy mozna na jego podstawie
whioskowac o budzecie catkowitym.

Andrzej Sliwczynski zgodzit sie, ze problem zdrowotny jest bardzo istotny, jednakze program zaktada
wykonywanie badan, ktére powinien zrobic lekarz POZ. Bardziej zasadnym wydaje sie wykorzystanie
wynikéw badan wykonanych w ramach $wiadczen gwarantowanych i przeznaczenie srodkéw na
edukacje przeprowadzang w ramach programu.

Marzanna Bienkowska zauwazyta, ze w przypadku tak matej miejscowosci kazdy mieszkaniec ma
dostep do lekarza POZ, ktéry powinien zleci¢ wykonanie badan stanowigcych interwencje
zaproponowane w opiniowanym projekcie programu. Program nie oferuje nic wiece;j.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze pacjent zwykle idzie do lekarza POZ z konkretnym problemem
zdrowotnym i w ramach tego typu porad czesto umyka badanie stezenia cukru. Biorgc to pod uwage
przychylit sie do propozycji opinii pozytywne;.

Jerzy Stelmachéw opowiedziat sie za opinig negatywna, z uwagi na to, ze program zostat Zle
przygotowany.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

5) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Podkredlit, ze program ten jest identyczny jak
opiniowany wczesniej program gminy Pawfowiczki, w zwigzku z czym w tym przypadku takze
zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze duzg wartos$¢ stanowi to, iz program
jest 3-letni. W zakresie szczepien skierowany ma zosta¢ do dziewczat w wieku 12 lat, natomiast w
zakresie edukacji rowniez do 12-letnich chtopcéw oraz rodzicow/opiekundéw prawnych dzieci
objetych programem. Uwagi dotyczg przede wszystkim nieprawidtowego sformutowania celu
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Protokdt nr 41/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 23.10.2017 r.

gtéwnego (zapobieganie rakowi szyjki macicy), ktéry nie jest mozliwy do osiggniecia w czasie trwania
programu. Doprecyzowania wymagajg kwestie monitorowania, oceny efektywnosci i uzasadnienia
kosztédw programu. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

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

7) Swoja propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyt, ze program jest jednoroczny. Populacje
docelowg stanowia dziewczeta w wieku 10 lat, a edukacjg majg zosta¢ objeci takze chtopcy oraz
rodzice/opiekunowie prawni. Program wymaga poprawienia w zakresie celu gtéwnego oraz
dawkowania szczepionki, poniewaz w tym przypadku szczepionka moze by¢ podawana w 2, a nie w 3
dawkach. Ponadto, doprecyzowania wymaga kwestia monitorowania i ewaluacji oraz kosztéw.
Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Jerzy Stelmachdéw przychylit sie do propozycji opinii pozytywnej, poniewaz szczepienia te s3
szczepieniami zalecanymi.

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

8) Swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Oceniany program odnosi sie do konkretnego,
dobrze zdefiniowanego problemu — profilaktyki zakazen. Planowany jest on na 2018 rok i polega na
zaszczepieniu przeciwko HPV dziewczat w wieku 10 lat. W zakresie edukacji obejmuje takze chtopcow
oraz rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci objetych programem. Program wymaga poprawienia w
zakresie celu gtéwnego, ktory nie jest mozliwy do zrealizowania w tak krétkim czasie. Ponadto,
doprecyzowania wymaga kwestia dawkowania szczepionki, monitorowania i ewaluacji.

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

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20.11.2017 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:00.

Protokoét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Servier Polska Sp. z o0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Servier Polska Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 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 ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Servier Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach
importu docelowego leku Nalcrom (natrii cromoglicas)
we wskazaniach: alergia pokarmowa, atopowe zapalenie skory (AZS),
zapalenie jelit

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgoéd na refundacje
w ramach importu docelowego leku Nalcrom (natrii cromoglicas), kapsutki
d 100 mg, we wskazaniach: alergia pokarmowa, atopowe zapalenie skory (AZS),
zapalenie jelit.

Uzasadnienie

Rada podtrzymuje stanowisko przyjete w 2014 r., ze refundowanie
kromoglikanu sodowego w alergiach pokarmowych oraz w atopowym
zapaleniu skory nie jest wskazane, ze wzgledu na brak wysokiej jakosci badan
klinicznych i niejednoznaczne wyniki lub brak badan nizszej jakosci
potwierdzajgcych skutecznos¢ leku w tych wskazaniach. Nie odnaleziono
rowniez badan swiadczqcych o skutecznosci kromoglikanu sodowego
w zapaleniu jelit.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w zwigzku z art. 39 ust. 3 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje,
raport nr OT.431.10.2017, ,Nalcrom (Natrii cromoglicas), kapsutki 8 100 mg we wskazaniach: alergia
pokarmowa atopowe zapalenie skory (AZS) zapalenie jelit”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 338/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych leku
LONSUREF (triflurydyna/typiracyl) we wskazaniu: rak zagiecia
watrobowego okreznicy (ICD-10: C18.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lonsurf
(triflurydyna/typiracyl), tabletki ¢ 20 + 8,19 mg, we wskazaniu: rak zagiecia
wgtrobowego okreznicy (ICD-10: C18.3).

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci podkresla trudnosci, jakie wiqgzq sie
z wydawaniem opinii dotyczqcych wnioskow o finansowanie ze srodkow
publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Opinia
Rady powinna sie odnosi¢ do przebiegu dotychczasowego leczenia chorych,
uwzglednia¢ skutecznos¢ stosowanych uprzednio lekow, sposob ich
dawkowania i odnosic¢ sie do innych danych pozwalajgcych na rzetelng ocene,
czy u danego chorego zostaty wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania
w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne, finansowane ze srodkow
publicznych lub brak jest mozliwosci ich zastosowania.

Uzasadnienie

Rak zagiecia wgtrobowego okreznicy (ICD10: C18.3) stanowi anatomicznie
wyodrebniong podgrupe chorych na raka okreznicy (C18). Metody leczenia
stosowane u chorych na raka zagiecia wqtrobowego okreznicy nie odbiegajq
od stosowanych u ogdfu chorych na raka okreznicy. W przypadku choroby
w IV stopniu zaawansowania klinicznego, przy braku mozliwosci chirurgicznej
resekcji ognisk przerzutowych, stosowane jest w Polsce leczenie systemowe,
najczesciej podporzqdkowane kryteriom wiqgczenia i wytgczenia chorych
z programu lekowego leczenia chorych na raka jelita grubego. Po wyczerpaniu
opcji terapeutycznych opisanych w programie stosowane jest najczesciej
leczenie objawowe Ilub paliatywna chemioterapia oparta o kapecytabine
(Zygulska AL, Neoplasma 2015). Mediana przezycia chorych, u ktdrych
wyczerpano opcje terapeutyczne dostepne w ramach programu lekowego
leczenia chorych na raka jelita grubego, nie przekracza 5 miesiecy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 338/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

Ocena skutecznosci oparta jest o 2 randomizowane badania kliniczne
(RECOURSE, Yoshino 2012), retrospektywne badanie obserwacyjne z grupq
kontrolng (Masuishi 2016), oraz badania obserwacyjne bez grupy kontrolnej.

Mediany przezycia catkowitego w badaniu Yoshino wynoszq 9,0 miesiecy
u pacjentow przyjmujgcych Lonsurf i 6,6 miesigca w grupie placebo. Wyniki
badania RECOURSE nieznacznie sie réznig w zaleznosci od daty odciecia. Analizy
wskazujg, ze w porownaniu z placebo, triflurydyna/typiracyl zwieksza mediane
przezycia catkowitego o 2 miesigce na podstawie badania RECOURSE
i 0 2,5 miesigca na podstawie badania Yoshino 2012. W badaniu RECOURSE
mediana przeZycia bez progresji wynosita 2,0 miesigce (95% Cl: 1,9, 2,1)
w grupie pacjentéw leczonych T/T oraz 1,7 miesigca (95% Cl: 1,7; 1,8) w grupie
placebo. Zdaniem Rady wybor w badaniach klinicznych placebo jako
komparatora dla leku Lonsurf budzi pewne watpliwosci, gdyz praktyka kliniczna
wskazuje na mozliwos¢ uzyskania istotnego klinicznie efektu terapeutycznego
przy zastosowaniu w omawianej sytuacji kapecytabiny (Zygulska A, Neoplasma
2015; Chong G, Br J Cancer. 2005).

Do najczesciej raportowanych  zdarzen  niepozqdanych  zwigzanych
ze stosowaniem leku Lonsurf nalezaty: nudnosci, wymioty, zmniejszenie
apetytu, zmeczenie, biegunka, bol brzucha, gorgczka, astenia, anoreksja.
Na podstawie badann randomizowanych, ryzyko wystgpienia neutropenii,
leukopenii, anemii (w badaniu RECOURSE) i trombocytopenii (w badaniu
RECOURSE) w 3. lub wyziszym stopniu ciezkosci, w grupie pacjentow
przyjmujgcych T/T, byto istotnie wyzisze niz w grupie placebo. Po leczeniu
produktem Lonsurf zgtaszano wystgpienie ciezkich zakazen, zwfaszcza
w kontekscie hamowania czynnosci szpiku kostnego.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania wydaje sie, zdaniem Rady,
zadowalajgca, zwazywszy na ograniczone opcje terapeutyczne w omawianej
populacji chorych.

Lek Lonsurf jest zarejestrowany w leczeniu chorych na zaawansowanego raka
jelita grubego w leczeniu dorostych pacjentow z przerzutowym rakiem jelita
grubego, uprzednio leczonych lub u ktdrych nie rozwaza sie zastosowania
innych  dostepnych  metod leczenia, t. chemioterapii  opartej
na fluoropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie, terapii z zastosowaniem
lekow anty-VEGF oraz lekow anty-EGFR. Na posiedzeniu Rady Przejrzystosci
w dniu 16 paZdziernika 2017 roku szczegétowo oceniono efektywnosc kosztowq
stosowania Lonsurfu w ramach proponowanego programu lekowego uznajgc
jg za niezadowalajgcq. Konsekwencjq tego byto negatywne stanowisko Rady.
Regorafenib, lek potencjalnie konkurencyjny dla Lonsurfu, nie jest refundowany
w Polsce.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 338/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

Wg opinii eksperta populacja docelowa (zgodna z wnioskowang) mogtaby liczy¢
50 chorych. Przy zatozeniu, ze pacjenci z grupy docelowej bedq leczeni 3 cyklami
triflurydyny/typiracylu potencjalne obcigzenie finansowe dla ptatnika wyniesie
okoto

Regorafenib, lek stanowiqcy potencjalng alternatywe dla Lonsurfu, nie jest
refundowany w Polsce. Praktyka kliniczna wskazuje na mozliwos¢ uzyskania
istotnego klinicznie efektu terapeutycznego przy zastosowaniu w omawianej
sytuacji kapecytabiny (Zygulska A, Neoplasma 2015, Chong G, Br J Cancer.
2005), postepowanie takie nie jest jednak uwzgledniane w wiekszosci
rekomendacji klinicznych.

Wiceprzewodniczacy 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 2017 r., poz. 1938), w nawigzaniu do zlecenia
Ministra Zdrowia, zawartego w pisSmie PLD.46434.3869.2017.2.AK z dnia 20.09.2017 r., z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, raport nr: 0T.434.38.2017 ,Lonsurf

(triflurydyna/typiracyl we wskazaniu: rak zagiecia watrobowego okreznicy (ICD10: C18.3)”. Data ukonczenia:
18 pazdziernika 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Servier Polska Sp. z o.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Servier Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 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. 15603 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Servier Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 339/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg, w ramach katalogu chemioterapii,
lekdw zawierajgcych substancje czynng paclitaxelum, 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 refundacjg, w ramach katalogu

chemioterapii, lekdw zawierajgcych substancje czynnqg paclitaxelum,

przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego, tj.

e w leczeniu wstepnym przed planowang resekcjq zmian pierwotnie
nieoperacyjnych w  przypadku miejscowo zaawansowanego lub
uogodlnionego ptaskonabtonkowego raka prqcia (kody ICD:10 C60, C60.0,
C60.1, C60.2, C60.8, C60.9),

o w leczeniu miejscowo zaawansowanego ptaskonabtonkowego raka przetyku
0 umiejscowieniu w czesci piersiowej (kody ICD-10: C15.1, C15.4) oraz
o lokalizacji brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5), w przypadku kojarzenia
chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromienianiem podczas
wstepnego leczenia przed postepowaniem radykalnym z udziatem leczenia
chirurgicznego.

Uzasadnienie

Rak prqcia jest nowotworem rzadko rozpoznawanym. Brak jest wiarygodnych,
wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczqcych omawianego zagadnienia.
Wyniki odnalezionych dwoch badan, dotyczgcych stosowania paklitakselu
w raku prqgcia wskazujq, ze jest on umiarkowanie aktywny i dobrze tolerowany
oraz na mozliwos¢ zmniejszenia liczby przerzutow do lokalnych weztow
chtonnych.

Nie odnaleziono zadnych badan dotyczgcych stosowania paklitakselu
w monoterapii we wnioskowanych wskazaniach. Wszystkie doniesienia traktujg
o stosowaniu paklitakselu w terapiach wielolekowych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 339/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

Onaleziono 6 rekomendacji klinicznych dla raka prgcia: dwie amerykanskie
(Penile Cancer Treatment PDQ Health Professional Version i NCCN 2014) i cztery
europejskie (Polska Unia Onkologii 2011; EAU Penile Cancer Guidelines 2009;
UK Guidance Document Coleman 2011; ESMO Clinical Practice Guidelines
2013). W dwdch rekomendacjach EAU 2009 i PDQ nie podano z nazwy leczenia
paklitakselem. W pozostatych przypadkach paklitaksel stosowany jest
w schematach z innymi lekami.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla powyzszych wskazan.
Rekomendacje kliniczne (w tym rekomendacje Polskiej Unii Onkologii) oraz
opinia eksperta klinicznego przytoczone w opinii Rady Przejrzystosci
nr 338/2014 z dnia 24 listopada 2014 r. pozwalajg wnioskowac, ze w przypadku
chorych na raka prgcia chemioterapia z udziatem paklitakselu moze byc¢
stosowana w leczeniu wstepnym, przed planowanq resekcjq zmian pierwotnie
nieoperacyjnych.

Oceniane wskazania, dotyczqce raka przetyku charakteryzujq sie rzadkosciq
wystepowania. Brak jest wiarygodnych, wysokiej jakosci badan klinicznych
pozwalajgcych wnioskowac o skutecznosci paklitakselu w leczeniu raka
przetyku. Wyniki odnalezionych badan, dotyczqcych stosowania paklitakselu
w raku przetyku wskazujg, ze jest on umiarkowanie aktywny i dobrze
tolerowany. Nie odnaleziono zadnych badan dotyczgcych stosowania
paklitakselu w monoterapii we wnioskowanych wskazaniach. Wszystkie
doniesienia traktujg o stosowaniu paklitakselu w réznych schematach leczenia
z zastosowaniem innych farmaceutykdw.

Odnaleziono trzy rekomendacje we wskazaniu rak przetyku: dwie rekomendacje
europejskie (POU 2011, ESMO 2013) i jedng amerykariskqg (NCCN 2013), ktdre
zalecajg stosowanie paklitakselu w obrebie schematow leczenia z innymi
lekami. W POU 2011 nie wymieniono z nazwy paklitakselu.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla powyzszych wskazan.

Biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne oraz opinie eksperta klinicznego
(przytoczong w opinii Rady Przejrzystosci nr 338/2014 z 24 listopada 2014
mowigcqg, Ze finansowanie paklitakselu stosowanego u chorych na
ptaskonabtonkowego raka przetyku jest uzasadnione jedynie dla kojarzenia
chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromienianiem podczas
wstepnego leczenia, przed postepowaniem radykalnym z udziatem
chirurgicznego leczenia, a w pozostatych sytuacjach chemioterapia raka
przetyku nie powinna obejmowac paklitakselu, Rada orzekta jak na wstepie.

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.)
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Wykorzystane zrédta danych:

1.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszej refundacji lekdw zawierajacych dang substancje czynng
we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr OT.434.33.2017 ,,Paklitaksel w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD10: C15.1, C15.2, C15.4,
C15.5, C60, €C60.0, C60.1, C60.2, C60.8, C60.9. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego
finansowania ze srodkdéw publicznych lekédw zawierajgcych substancje czynng paklitaksel we wskazaniach
innych niz okreslone w ChPL: miejscowo zaawansowany i uogdlniony rak pracia; zaawansowany miejscowo
rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej; zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji
brzusznej”. Data ukoniczenia: 20 pazdziernika, 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 340/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Wielkopolski program polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji medycznej” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wielkopolski program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji medycznej”
(woj. wielkopolskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany  program realizuje  nastepujgce priorytety: zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego oraz rozwoj opieki
dfugoterminowej, ze szczegolnym uwzglednieniem kompensowania utraconej
sprawnosci, nalezgce do  priorytetow  zdrowotnych  wymienionych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr
137, poz. 1126). W tresci projektu programu przedstawiono szczegotowy opis
regionalnej sytuacji epidemiologicznej z zakresu wystepowania chorob uktadu
kostno-stawowego, ktory zostat oparty o informacje pochodzgce z map potrzeb
zdrowotnych w zakresie chorob uktadu kostno-miesniowego dla wojewddztwa
wielkopolskiego (opracowanych przez Ministerstwo Zdrowia). Program bedzie
realizowany w latach 2018- 2020. Cel programu nie jest w petni zgodny
z koncepcjq SMART (brak okreslenia celu w czasie mozliwym do osiggniecia).
Poza tym, cel powinien odnosi¢ sie do populacji uwzglednionej w programie
tj. kobiet i mezczyzn w wieku odpowiednio 50-59 lat oraz 50-64 lata. Populacja
0s0b w wieku produkcyjnym jest szersza, a dziatania przewidziane w ramach
programu (rehabilitacja, dziatania edukacyjne, sportowo-rekreacyjne)
nie sq skierowane do o0sob w innych grupach wiekowych niz te wskazane
powyzej. Przedstawione przez autoréow mierniki efektywnosci programu
rowniez wymagajq istotnego przeformutowania oraz uzupetnienia. Kwalifikacja
do programu zgodnie z opiniami ekspertow powinna obejmowac swoim
zakresem wywiad, badanie przedmiotowe oraz, w rzadkich przypadkach,
badanie dodatkowe. Plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej,
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kompleksowosci, wczesnosci i ciggfosci procesu rehabilitacji (Konsultant
Krajowy w dziedzinie rehabilitacji medycznej, 2010).

Planowanq akcje informacyjno-edukacyjng nalezy poszerzy¢ o zagadnienia
czynnikow psychologicznych, wsrdd ktorych wymieni¢ mozna niepokdj,
depresje, pesymizm, kfopoty z radzeniem sobie, negatywne postrzeganie
swojego ogdlnego stanu zdrowia, mozliwosci powrotu do pracy oraz elementy
w zakresie sposobow radzenia sobie ze stresem.

Zaproponowane  interwencje  rehabilitacyjne  stanowiq  Swiadczenia
gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej. W pofqczeniu z dziataniami
edukacyjnymi oraz zajeciami i promocjq aktywnosci fizycznej, stanowiq logiczng
cafos¢ oraz skierowane sq do zdefiniowanej grupy docelowej. Zatem zgodnie
z wytycznymi dla EFS mogq byc¢ uznane za wykraczajqgce poza zakres swiadczen
gwarantowanych i niezastepujgce swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych.

Wybdr realizatora programu ma nastgpic w drodze konkursu ofert.
Postepowanie to jest zgodne z wymogami ustawowymi w tym zakresie. Nalezy
dookresli¢ wymagania dotyczgce stanowiska koordynatora projektu.

Budzet catkowity i jednostkowy zostat okreslony prawidtowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.295.2017 ,,Wielkopolski program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji medycznej” realizowany
przez: wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Anekséw do raportow szczegdtowych:
,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej
ergonomii pracy — wspodlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegania i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu IlI” (woj. tddzkie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu II” (woj.
tédzkie), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w krajowe priorytety polityki zdrowotnej wsrod ktorych
wymieniono przeciwdziatanie wystepowaniu otyfosci i cukrzycy. Potrzeba
dziatan w tym zakresie w wojewddztwie todzkim uzasadniona jest danymi
epidemiologicznymi, ktdre wskazujq, ze region ten charakteryzuje sie najwyzszq
w kraju zapadalnosciq rejestrowq na cukrzyce, wyzszq od sredniej krajowej
wartosciqg wspotczynnika chorobowosci z powodu cukrzycy w opiece
ambulatoryjnej i szpitalnej oraz najwyiszym w kraju wspotczynnikiem
hospitalizacji z tego powodu. Wiadomo rowniez, ze chorobowos¢ z powodu
cukrzycy zalezy w duzej mierze od stylu zycia i jest modyfikowalna poprzez
wtasciwie prowadzonq edukacje zdrowotngq, ktora jednak nie jest finansowana
ze srodkow publicznych. Brakuje rowniez kompleksowej ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej nad pacjentem z cukrzycq i ogdlnokrajowych programow
polityki zdrowotnej dedykowanych wczesnemu wykrywaniu cukrzycy, dlatego
oceniany program uzupetnia istotne deficyty systemu ochrony zdrowia.

Program skierowany jest do dobrze sprecyzowanej i wtasciwie dobranej
populacji, a przewidziane interwencje (wczesna diagnostyka i edukacja) majq
udowodnionq skutecznos¢ i sq zalecane zaréwno w rekomendacjach
miedzynarodowych (NICE 2012), jak i krajowych, m.in. przez Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2017). W celu redukcji ryzyka powielania
Swiadczen, program skierowany jest do oséb, ktore nie korzystaty z pomiaru
glikemii w ciggu ostatnich trzech lat. Autorzy programu potozyli rowniez nacisk
na powtarzanie i utrwalanie informacji w ramach dziatan edukacyjnych
conalezy uzna¢ za zasadne postepowanie. Program zawiera koszty
jednostkowe i catkowite, a szacunkowe koszty poszczegolnych dziatan
przedstawione sq w sposob poprawny. Program zostat rowniez pozytywnie
zaopiniowany przez ekspertow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 341/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

Nalezy jednak przeformutowac oczekiwane efekty, z ktorych czes¢ zostata
okreslona w postaci dziatan, uzupetnic mierniki efektywnosci i ocene
zgtaszalnosci o przyczyny braku uczestnictwa lub rezygnacji z udziatu
w programie, doprecyzowac kryteria kwalifikacji uczestnikow w zakresie
poziomu aktywnosci fizycznej.

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 S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.290.2017 ,Program zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il” realizowany przez:

Wojewddztwo tddzkie, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 342/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Odwaz sie na zdrowie — program metaboliczny
dla mieszkancéw Wielkopolski”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,0dwaz sie na zdrowie - program metaboliczny dla mieszkancow
Wielkopolski”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod osob dorostych, ktory wpisuje sie w nastepujgce
priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu chordéb naczyniowo-sercowych, w tym zawatow serca i udarow
mozgu” oraz ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy” nalezgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Whioskodawca przedstawia dane w zakresie wystepowania nadwagi i otytosci
zarowno na swiecie, jak i w Polsce. W tresci projektu powofano sie
m.in. na interaktywnqg mape nadwagi i otyfosci instytutu badawczego
MillwardBrown wskazujqgc, ze w Il potroczu 2015 r., odsetek oséb z nadwagg
i otytoscig w Polsce ksztattowat sie na poziomie 49,55% (w tym 36,94% osob
znadwagq oraz 12,31% o0sob z otytoscig). W wojewddztwie wielkopolskim,
w badanym okresie, wskaznik ten wynosit az 52,95%, co stanowito jednq
Z najwyzszych wartosci wsrod wojewddztw.

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,poprawa stanu zdrowia mieszkancow
Wielkopolski poprzez przeprowadzenie interwencji edukacyjno-zdrowotnej oraz
wdrozenie dziatan zapobiegajgcych nadwadze i otytosci”. Wskazany przez
wnioskodawce cel gtdwny wymaga poprawy, gdyz zostat sformutowany
w sposob zbyt ogdlny, przez co pomiar stopnia jego realizacji moze byc
utrudniony. Niejasne jest bowiem, co oznacza ,poprawa stanu zdrowia”
w rozumieniu wnioskodawcy. Cele szczegofowe nie sq zgodne z zasadq SMART.
Rdwniez mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu wymagajq
przeformutowania oraz uzupetnienia.
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W oszacowaniu populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe pojawito
sie niejasne zatozenie 20% zgtaszalnosci na badania przesiewowe. Czesci
sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne oraz planowane interwencje
zawierajg pewne niejasnosci. Rowniez kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow
nie zostaty okreslone w prawidtowy sposob.

Niektore koszty wydajq sie by¢ zawyZzone i wymagajq uszczegotowienia.

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.296.2017 ,,Odwaz sie na zdrowie — program metaboliczny dla mieszkancéw Wielkopolski” realizowany
przez: Wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 343/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancow miasta i gminy Nowe Miasto nad Pilicg
na lata 2017-2019 - Grypie stop”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta
igminy Nowe Miasto nad Pilicq na lata 2017-2019 - Grypie stop”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim
sq szczepienia przeciwko grypie. Okres realizacji zaplanowano na lata 2017-
20189.

Do programu zamierza sie wtgczy¢ 300 osob rocznie w wieku powyzZzej 65 lat,
co stanowi blisko 19% populacji zamieszkujgcej w Gminie. Koszty akcji pokrywa
w catosci Urzqd Gminy. Okreslone zostaty koszty catkowite bez
wyszczegolnienia kosztow jednostkowych, jak rowniez nie znaleziono informacji
o planowanych wydatkach zwigzanych z prowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej. W projekcie nie wskazano osoby odpowiedzialnej za badanie
kwalifikujgce do wtgczenia do programu. Nie przedstawiono rowniez okreslenia
walentnosci szczepionki. Zatozone cele projektu nie zostaty sformutowane
zgodnie z regutq S.M.A.R.T. Nie wyszczegdlniono miernikow efektywnosci
odpowiadajgcych celom projektu. Brak jest rowniez okreslenia sposobu
zakonczenia udziatu w programie, jak i sposobu powiqgzania dziatan
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych.
Whnioskodawca nie odnidst sie do bezpieczenstwa planowanych interwencji.
Projekt nalezy uzupetni¢ o elementy monitorowania i ewaluacji takie jak: ocena
zgtaszalnosci, jakosci swiadczen i efektywnosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 343/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.289.2017 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw miasta i gminy Nowe
Miasto nad Pilica na lata 2017-2019 - Grypie stop” realizowany przez: Gming Nowe Miasto nad Pilicg,
Warszawa, pazdziernik 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 344/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jelita grubego” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej

,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego”
(gm. Pawtowiczki).

Uzasadnienie

Projekt nie zostat opracowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT, jak rdowniez
z wytycznymi PTOK (2013r.). Wnioskodawca nie planuje przeprowadzenia
wstepnej konsultacji lekarskiej witgczajgcej beneficjentow do programu.
Dowody naukowe wskazujq, ze u osob ponizej 50-ego roku zycia, z niskim
prawdopodobieristwem zachorowania na raka jelita grubego, badanie katu
na krew utajonq, w programach profilaktycznych, nie jest zalecane.
Whioskodawca nie przedstawit powigzania dziatan ze swiadczeniami w ramach
NPZChN (2016-2024) oraz NFZ. Cele programu nie zostaty sformutowane
zgodhnie z koncepcjqg S.M.A.R.T, a cel gtowny jest wqtpliwy do osiggniecia w tak
krotkim czasie (1 rok). Doswiadczenia wskazujg na znaczng przewage
programow wieloletnich. Drugim planowanym punktem w programie jest akcja
edukacyjno-informacyjna. Wnioskodawca nie przedstawit planu postepowania,
jak rowniez wymaganych kwalifikacji osob odpowiedzialnych za prowadzenie
zajec. Brak jest takze wyszczegdlnienia wydatkow przeznaczonych na ten cel.
Budzet zostat przedstawiony mato precyzyjnie (np. zaktada sie finansowanie
w catosci przez Gmine z mozliwosciq uzupetnienia ,z innych nieokreslonych
Zrodet”).

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.299.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” realizowany przez: Gmine

Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 345/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” (gm. Polska Cerkiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” (gm. Polska
Cerkiew).

Uzasadnienie

Projekt nie zostat opracowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT, jak rowniez
z wytycznymi PTOK (2013r.). Whnioskodawca nie planuje przeprowadzenia
wstepnej konsultacji lekarskiej witqgczajgcej beneficjentow do programu.
Dowody naukowe wskazujq, ze u osob ponizej 50-ego roku zycia, z niskim
prawdopodobieristwem zachorowania na raka jelita grubego, badanie katu
na krew utajonq, w programach profilaktycznych, nie jest zalecane.
Whioskodawca nie przedstawit powigzania dziatan ze swiadczeniami w ramach
NPZChN (2016-2024) oraz NFZ. Cele programu nie zostaty sformutowane
zgodhnie z koncepcjqg S.M.A.R.T, a cel gtowny jest wqtpliwy do osiggniecia w tak
krotkim czasie (1rok). Doswiadczenia wskazujg na znaczng przewage
programow wieloletnich. Drugim planowanym punktem w programie jest akcja
edukacyjno-informacyjna. Wnioskodawca nie przedstawit planu postepowania,
jak rowniez wymaganych kwalifikacji osob odpowiedzialnych za prowadzenie
zajec. Brak jest takze wyszczegdlnienia wydatkdw przeznaczonych na ten cel.
Budzet zostat przedstawiony mato precyzyjnie (np. zaktada sie finansowanie
w catosci przez Gmine z mozliwosciq uzupetnienia ,z innych nieokreslonych
Zrodet”).

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.308.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” realizowany przez: Gmine

Polska Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworodw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 346/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” (gm. Pawfowiczki),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny, do ktorego odnosi sie oceniany projekt programu wpisuje
sie w priorytet zdrowotny okreslony przez Ministra Zdrowia: ,przeciwdziatanie
wystepowaniu otyfosci i cukrzycy”, zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.
1126). Wnioskodawca w sposob prawidtowy opisuje problem zdrowotny, jakim
jest cukrzyca. W tresci projektu programu przedstawiono definicje choroby,
klasyfikacije  cukrzycy wg WHO | Amerykanskiego  Towarzystwa
Diabetologicznego, ogdlne informacje dot. etiologii cukrzycy typu | i Il oraz
powiktan w cukrzycy. Whnioskodawca nie zamiescit Zrodet przestawionych
informacji, co uniemozliwia dokonania ich weryfikacji. Ponadto nie odnidst sie
do danych epidemiologiczny dotyczqcych regionu objetego programem.
Whnioskodawca przewidziat funkcjonowanie programu wytgcznie w 2018 r.
w odniesieniu do:

o W zakresie badania hemoglobiny glikowanej: osoby w wieku 43-73 lat,
mieszkancy Gminy Pawtowiczki zameldowani na pobyt staty lub czasowy
powyzej roku (na co najmniej 12 miesiecy przed wykonaniem badania),

o W zakresie edukacji: wszyscy mieszkaricy Gminy Pawtowiczki.
Zaproponowat nastepujqgce interwencje:

« badania hemoglobiny glikowanej (HbA1c),

o kampania informacyjno-edukacyjna.

Zgodnie z zleceniami PTD 2017, badanie w kierunku cukrzycy nalezy
przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby powyzej 45 r. Z., natomiast
niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykonywac co roku tylko u o0sob
z okreslonych grup ryzyka. Najczesciej wskazuje sie na czynniki ryzyka: nadwage

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 346/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

lub otytos¢, wystepowanie cukrzycy w rodzinie, matq aktywnosc¢ fizyczng,
nadcisnienie tetnicze, choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie badania hemoglobiny glikowanej
(HbA1c). Obecnie Polskie Towarzystwo Diabetologiczne nie zaleca stosowania
oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbAlc) do rozpoznawania cukrzycy.
Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac¢ za pomocq oznaczania glikemii
na czczo (FPG, fasting plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem
75 g glukozy (PTD 2017, ADA 2011, AACE 2007, IMAGE Study Group 2010).
Istnieje jednak mozliwos¢ wykorzystania oznaczenia odsetka hemoglobiny
glikowanej (HbAlc) do badan przesiewowych w kierunku zaburzen tolerancji
weglowodandw (PTD 2017). Wedtug zaleceri Amerykanskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (ADA 2011) do badan przesiewowych w kierunku cukrzycy
oraz do oceny przysztego ryzyka choroby, oznaczenie odsetka hemoglobiny
glikowanej (HbAlc) jest rownie wtasciwe co oznaczenie FPG, czy OGTT
(rekomendacja B - dane oparte na wynikach pojedynczego badania RCT lub
duzego badania bez randomizacji). W Wielkiej Brytanii oznaczenie HbAIlc
stosowane jest jako badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy typu
2 w programie ,,NHS Health Check”. Wykonanie badania HbAlc nalezy
do wykazu swiadczeri gwarantowanych w ramach POZ i AOS, wnioskodawca
powinien zapewnic¢ niedublowanie finansowania tego badania u tych samych
pacjentow. Whnioskodawca nie oszacowat rowniez kosztow catkowitych
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0OT.441.302.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” realizowany przez: Gmine

Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 347/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy” (gm. Polska Cerkiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” (gm. Polska Cerkiew),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny, do ktorego odnosi sie oceniany projekt programu wpisuje
sie w priorytet zdrowotny okreslony przez Ministra Zdrowia: ,przeciwdziatanie
wystepowaniu otyfosci i cukrzycy”, zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.
1126). Wnioskodawca w sposob prawidtowy opisuje problem zdrowotny, jakim
jest cukrzyca. W tresci projektu programu przedstawiono definicje choroby,
klasyfikacije  cukrzycy wg WHO | Amerykanskiego  Towarzystwa
Diabetologicznego, ogdlne informacje dot. etiologii cukrzycy typu | i Il oraz
powiktan w cukrzycy. Whnioskodawca nie zamiescit Zrodet przestawionych
informacji, co uniemozliwia dokonania ich weryfikacji. Ponadto, nie odnidst sie
do danych epidemiologiczny dotyczqcych regionu objetego programem.
Whnioskodawca przewidziat funkcjonowanie programu wyfqgcznie w 2018r.
w odniesieniu do:

o W zakresie badania hemoglobiny glikowanej: osoby w wieku 43-73 lat,
mieszkancy Gminy Pawtowiczki zameldowani na pobyt staty lub czasowy
powyzej roku (na co najmniej 12 miesiecy przed wykonaniem badania),

o W zakresie edukacji: wszyscy mieszkarnicy Gminy Pawtowiczki.
Zaproponowat nastepujqgce interwencje:

« badania hemoglobiny glikowanej (HbA1c),

o kampania informacyjno-edukacyjna.

Zgodnie z zleceniami PTD 20175 badanie w kierunku cukrzycy nalezy
przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby powyzej 45 r. Zz, natomiast
niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykonywac co roku tylko u o0sob
z okreslonych grup ryzyka. Najczesciej wskazuje sie na czynniki ryzyka: nadwage
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 347/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

lub otytos¢, wystepowanie cukrzycy w rodzinie, matq aktywnosc¢ fizyczng,
nadcisnienie tetnicze, choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie badania hemoglobiny glikowanej
(HbA1c). Obecnie Polskie Towarzystwo Diabetologiczne nie zaleca stosowania
oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbAlc) do rozpoznawania cukrzycy.
Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac¢ za pomocq oznaczania glikemii
na czczo (FPG, fasting plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem
75 g glukozy (PTD 2017, ADA 2011, AACE 2007, IMAGE Study Group 2010).
Istnieje jednak mozliwos¢ wykorzystania oznaczenia odsetka hemoglobiny
glikowanej (HbAlc) do badan przesiewowych w kierunku zaburzen tolerancji
weglowodandw (PTD 2017). Wedtug zaleceri Amerykanskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (ADA 2011) do badan przesiewowych w kierunku cukrzycy
oraz do oceny przysztego ryzyka choroby, oznaczenie odsetka hemoglobiny
glikowanej (HbAlc) jest rownie wtasciwe co oznaczenie FPG, czy OGTT
(rekomendacja B - dane oparte na wynikach pojedynczego badania RCT
lub duzego badania bez randomizacji). W Wielkiej Brytanii oznaczenie HbA1c
stosowane jest jako badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy typu 2
w programie ,,NHS Health Check”. Wykonanie badania HbA1c nalezy do wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ramach POZ i AOS, wnioskodawca powinien
zapewnic niedublowanie finansowania tego badania u tych samych pacjentéw.
Whnioskodawca nie oszacowat rowniez kosztow catkowitych programu.

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.309.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” realizowany przez: Gmine Polska

Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy — wspodlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 348/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
na lata 2018-2021” (m. Ciechanéw)

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

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Program
w zakresie szczepien przeciwko HPV skierowany ma zostac do dziewczgt w wieku
12 lat, natomiast w zakresie edukacji rowniez do 12-letnich chtopcow oraz
rodzicow/opiekundw prawnych dzieci w tym wieku. Whnioskodawca zaplanowat
szczepienie dziewczqt rocznikow 2006-2009 w kolejnych latach realizacji
programu.

Uwagi dotyczq przede wszystkim nieprawidfowo sformufowanego celu gtdwnego,
monitorowania, oceny efektywnosci i uzasadnienia kosztow programu.

Koszt zaszczepienia jednej dziewczynki oszacowany zostat na kwote 450 zt.

Planowane koszty catkowite oszacowane zostaty w odniesieniu do poszczegdlnych
lat trwania programu, w zaleznosci od liczby dziewczqt w poszczegdlnych
rocznikach oraz zaktadanego wskaZnika wyszczepialnosci. Zgodnie z trescig
projektu, w 2018 roku program kosztowa¢ ma 57 300 zt (wtym 15 000 zt
na dziatania informacyjno-edukacyjne), w 2019 roku 58 350 zt (w tym edukacja
12 000 zt), 84 450 zt w 2020 roku (12 000 zt na edukacje) oraz 79 500 w 2021 roku
(rowniez 12 000 zt na dziatania edukacyjne). Niejasne jest zczego wynikajg
zwiekszone koszty przeznaczone na dziatania informacyjno-edukacyjne
w pierwszym roku realizacji programu. W sumie koszt catkowity programu w ciggu
4 lat jego realizacji wynies¢ ma 279 600 zt.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.292.2017 ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2018-2021" realizowany przez: Miasto Ciechanéw, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz
Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 349/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki  zakazen  wirusem  brodawczaka  ludzkiego”
(gm. Pawtowiczki), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Program, w zakresie szczepien przeciwko HPV, skierowany ma zostac
do dziewczgt w wieku 10 lat, natomiast w zakresie edukacji rowniez
do 10-letnich chtopcéw oraz rodzicow/opiekundw prawnych dzieci w tym wieku.

Program wymaga uwzglednienia uwag, przede wszystkim dotyczgcych celu,
dawkowania szczepionki, monitorowania i ewaluacji oraz kosztow.

Koszt udziatu w programie jednego dziecka oszacowany zostat na kwote 300 zf.
Zgodnie z tym, co podaje wnioskodawca, kwota ta miesci w sobie koszt zakupu
szczepionki, koszt badania lekarskiego, podanie szczepionki, koszty dziatan
edukacyjnych oraz prowadzenia dokumentacji medycznej. Whnioskodawca
w tresci projektu wskazuje, ze w ramach programu zastosowany zostanie
preparat szczepionkowy Silgard® w schemacie trzydawkowym. Koszty
poszczegolnych dziatan realizowanych w ramach programu wymagajq
uzupetnienia.

W tresci projektu nie odniesiono sie do kosztow catkowitych programu.
Wskazano jedynie, ze bedzie on uzalezniony od ceny zaproponowanej przez
realizatora. Catosc finansowana ma byc ze srodkow gminy.

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
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nr OT.441.301.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego” realizowany przez: Gmine
Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 350/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego” (gm. Polska Cerkiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego” (gm. Polska
Cerkiew), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Planowany na 2018 rok program polega na zaszczepieniu przeciwko HPV
dziewczgt w wieku 10 lat, natomiast w zakresie edukacji obejmuje rowniez 10-
letnich chtopcow oraz rodzicow/opiekundéw prawnych dzieci w tym wieku.

Program wymaga uwzglednienia uwag, przede wszystkim dotyczgcych celu,
dawkowania szczepionki, monitorowania i ewaluacji.

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 s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.305.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego” realizowany przez: Gmine

Polska Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.
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