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Protokot nr 49/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 grudnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Barbara Jaworska-tuczak

Andrzej Kokoszka

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczynski

10. Marek Wronski

Porzadek obrad:

1.

2
3.
4

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DACEPTON (chlorowodorek apomorfiny
pétwodny) w ramach programu lekowego »lLeczenie zaawansowanej choroby Parkinsona
za pomocg apomorfiny podawanej w ciggtym wlewie podskérnym (ICD-10 G20)«”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego produktu leczniczego SULFADIAZIN-HEYL (sulfadiazinum) we wskazaniu:
toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza OUN w przebiegu zakazenia
HIV.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego produktu leczniczego DARAPRIM (pirymethaminum) we wskazaniu:
toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza OUN w przebiegu zakazenia
HIV.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
NPLATE(romiplostym) we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos$¢ immunologiczna (ICD-10
D69.3).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne;j
jako S$wiadczenia gwarantowanego ,ZABEZPIECZENIE PROFILAKTYCZNE BRUZD INNYMI
MATERIALAMI”.
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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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e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
jako Swiadczenia gwarantowanego ,LECZENIE STOMATOLOGICZNE DZIECI
NIEWSPOtPRACUJACYCH W ZNIECZULENIU OGOLNYM”.

10. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej cetuximabum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: w programie lekowym ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10 C18-20)" jako dodatkowy schemat dawkowania: brak dawki poczatkowej, lek
podawany co 2 tygodnie w damce 500 mg/m? powierzchni ciata.

11. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej mitoxantronum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

12. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Zabki moje musze o was dba¢, by wszystkim piekny usmiech da¢” (m. Leszno),

2) ,Program profilaktyki préchnicy zebow u dzieci z Gminy Legnickie Pole”,

3) ,,Program profilaktyki préchnicy zebéw u dzieci z powiatu lubinskiego”,

4) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV
6,11,16,18,31,33,45,52,58) w Gminie Grodzisk Wielkopolski”,

5) ,Program szczepien przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV)” (gm. Wisznia
Mata),

6) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Miasta Gniezna
w wieku 60 lat i wiecej”,

7) ,Program profilaktyki grypy dla mieszkancéw miasta Chetm w wieku 65+ na lata 2018-
2020".

13. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:03 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.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.36.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Dacepton (apomorfina)
we wskazaniu: leczenie obnizajgcych sprawnos$é¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk on/off) u oséb
z chorobg Parkinsona, ktére utrzymujg sie pomimo stosowania doustnych lekéw przeciw chorobie
Parkinsona”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Poinformowat,
iz w analizie przedstawionej przez wnioskodawce jako technologia alternatywna nie zostat
uwzgledniony obecnie refundowany lek Duodopa. Stwierdzit, iz oceniany lek ma duzg przewage nad
Duodopg, ale u pacjentéow w lepszym stanie klinicznym. Droga podania apomorfiny jest mniej
uciazliwa i jest dobrym rozwigzaniem dla pacjentéw samodzielnie funkcjonujacych. Dlatego tez jeden
z ekspertéw zasugerowat usuniecie kryterium wtaczenia do programu pacjentow z zaawansowaniem
choroby réwnym Ilub powyzej 3 stopnia w skali Hoehn-Yahra, ktéry oznacza ciezka
niepetnosprawnosé. Jednoczesnie zniesienie ograniczenia do tylko dwdch najciezszych stopni
niepetnosprawnosci spowoduje ogromne zwiekszenie liczby pacjentow, dlatego zaproponowat
stanowisko negatywne. Wyrazit takie watpliwos¢ dotyczgcy rzeczywistej skutecznosci leczenia
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pacjentéw z zaawansowanym stadium choroby w proponowanej populacji, z uwagi na niewielka
liczebnos¢ pacjentéw w badaniach.

Andrzej Sliwczyniski zaproponowat, aby zgtosi¢ uwagi do opisu programu lekowego zamiast oceniaé
lek negatywnie.

Michat Mysliwiec przyznat racje Andrzejowi Kokoszce, ze dopuszczenie ocenianej technologii
do refundacji znacznie zwiekszy populacje chorych. Dlatego ze wzgledéw ekonomicznych popiera
jej ograniczenie.

Piotr Szymanski zasugerowat zmiane instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) na bardziej korzystny —
w ten sposéb kryteria wigczenia do programu lekowego beda swobodniejsze.

Andrzej Sliwczyrski zastanawiat sie nad pozytywng oceng wnioskowanej technologii ze wzgledu
na nizsze koszty leczenia, w poréwnaniu z dostepnym, refundowanym, alternatywnym sposobem
leczenia systemem Duodopa. Dodat, ze w analizie zatozono podziat populacji w programie pomiedzy
obydwa leki i zasugerowat, zeby Rada w pozytywnym stanowisku zawarta warunek korzystniejszego
RSS oraz zmiany kryteridw wigczenia do programu. W ten sposéb chorzy bedg mieli alternatywe
wobec obecnie stosowanej terapii.

Michat Mysliwiec popart propozycje przedmowecy.

Andrzej Kokoszka wyjasnit, iz negatywna propozycja stanowiska Rady, mimo faktu, iz jest
to alternatywny lek dla chorych, wynika z wysokiej ceny leku oraz szeregu stabych punkéw: braku
randomizowanych badan klinicznych, mozliwosci przeprowadzenia metaanalizy, niewielkiej liczby
chorych uczestniczacych w badaniu, rozbieznosci pomiedzy populacjg badang i wnioskowana.
Jego zdaniem jest to precedens w stosunku do innych programéw lekowych.

Tomasz Pasierski wyrazit przypuszczenie, iz brak badan jest spowodowany tym, ze jest to uznana
na Swiecie, ugruntowana praktyka kliniczna.

W dalszej czesci przeprowadzono konsultacje z przedstawicielem pacjentow - _
_. Wyjasénit on, ze chorzy na Parkinsona od kilku lat kupuja lek
Dacepton komercyjnie i jest on bardzo skuteczny w zaawansowanym stadium choroby.
Poinformowat, ze zna przypadek pacjenta, ktéry od 17 lat choruje na Parkinsona i za zgoda
Ministerstwa Zdrowia sprowadza ten lek z Anglii, niestety w mniejszych dawkach niz powinien
zazywad, gdyz nie sta¢ go na petne dawki. Na pytanie cztonka Rady o poréwnywalnos¢ z lekiem
Duodopa odpowiedziat, ze Duodopa jest znacznie drozsza od Daceptonu. Ponadto, Dacepton jest
najmniej inwazyjng metoda dla chorych w zaawansowanym stadium Parkinsona i nie jest wymagana
tak duza wspdtpraca z opiekunem, jak w przypadku Duodopy. Dodat, ze zna kilkanascie przypadkow
w Polsce z ostatnich 5 lat, gdzie chorzy komercyjnie kupujg apomorfine, a kuracja, nawet jesli jest
tansza od Duodopy, to i tak kosztuje ok. 3-4 tysiecy miesiecznie.

Andrzej Kokoszka zapytat przedmdéwce, w zwigzku z tym, ze podawat on przyktady pacjentow
funkcjonujacych samodzielnie, czy zdaje sobie sprawe z tego, iz wniosek dotyczy osob, ktoére
w zasadzie nie sg w stanie samodzielnie funkcjonowaé.

Wojciech Machajek odpowiedziat, ze, wedtug jego wiedzy, Dacepton majg otrzymaé wszyscy
pacjenci, ktorzy nie kwalifikujg sie do stymulacji mézgu. Przypomniat tez, ze oceniana technologia jest
refundowana w Czechach, na Stowacji, w Rumunii, Bufgarii, Albanii oraz na Wegrzech.

Piotr Szymanski zwrdcit uwage na niepewne koszty dodatkowe, np. cene pompy, ktéra moze byé
zawyzona lub zanizona, a takze na niskie prawdopodobieristwo tego, ze lek jest optacalny kosztowo,
3
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gdyz w wiekszosci przypadkdw analizy mieszczg sie powyzej progu optacalnosci kosztowej. Dodat,
ze w przypadku poszerzenia wskazan choroba ta przestaje by¢ chorobg rzadka, a niepewnosé
ekonomiczna staje sie jeszcze wieksza.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie przetozono gtosowanie do czasu ostatecznego sformutowania
tresci uchwaty.

Ad 5. Na wstepie Pawet Grieb wyjasnit, ze leki objete 5 i 6 punktem porzadku obrad zawsze
stosowane sg razem i zaproponowat ich wspélne omawianie, na co Rada wyrazita zgode.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zopracowan nr: 0T.4311.1.2017 i OT.4311.2.2017,Daraprim (pirymethaminum) i Sulfadiazin-Heyl
(sulfadiazinum) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza
osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV”.

Swojg propozycje stanowiska przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat pozytywne
stanowisko Rady oraz przypomniat, ze od czasu ostatniej pozytywnej rekomendacji nie pojawity sie
zadne doniesienia o innej technologii medycznej, ktéra, w przypadkach toksoplazmozy wymagajgcej
leczenia, bytaby réwnie efektywna w dtuzszym okresie, jak pirymetamina w terapii skojarzonej
z sulfadiazyng. Toksoplazmoza spowodowana pierwotniakiem Toxoplasmagondii jest jedng
z najczestszych infekcji pasozytniczych u ludzi, dotykajgca co najmniej potowy populacji ogdlnej, ktéra
u oséb immunokompetentnych korniczy sie odpornoscig srddzakazng. Wskazania, wg wniosku,
obejmujg rzadko wystepujgce postaci toksoplazmozy wymagajace interwencji terapeutyczne;j.
Toksoplazmoza wrodzona jest zazwyczaj skutkiem pierwszego kontaktu kobiety z pasozytem
w okresie cigzy. Ryzyko zarazenia rosnie wraz z trwaniem cigzy, podczas gdy stopien nasilenia zmian
patologicznych u pftodu jest odwrotnie proporcjonalny do momentu cigzy, w ktérym doszto
do zarazenia matki. Zakazenie w pierwszym trymestrze wystepuje rzadko, ale zwykle prowadzi
do poronienia lub wewngatrzmacicznego obumarcia ptodu. Zakazenie w drugim trymestrze skutkuje
powstaniem ciezkich uszkodzen rozwojowych dotyczacych przede wszystkim osrodkowego uktadu
nerwowego. Zakazenie w pdzniejszym etapie cigzy prowadzi do rozwoju, nawet w wiele lat pdzniej,
toksoplazmozy ocznej, ktdrej objawami sg zapalenie gatki ocznej oraz rozwdj trwatych ubytkow
w polu widzenia, niedowidzenia i slepoty. Toksoplazmoza, u pacjentdw w przebiegu zakazenia HIV,
wywotana uposledzeniem odpornosci i niekontrolowanym namnazaniem sie pasozyta, powoduje
niewydolnos¢ wielonarzagdowg i zaburzenia neurologiczne. Daraprim (pirymethaminum) jest
stosowany w medycynie od roku 1953. W Polsce lek ten zostat zarejestrowany po raz pierwszy
wroku 1977, a po raz ostatni w roku 2009 (podmiotem odpowiedzialnym byta firma
GlaxoSmithKlinie). Wedtug 6wczesnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) wskazania
do stosowania Daraprimu obejmowaty leczenie, w skojarzeniu z odpowiednim sulfonamidem, malarii
oraz, w skojarzeniu z sulfodiazyng lub innym odpowiednim sulfonamidem, toksoplazmozy, w tym
zakazen ocznych, zakazen wrodzonych oraz zakazen u osdb z niedoborem odpornosci. Obecnie lek
ten nie jest w Polsce zarejestrowany. Aktualna charakterystyka leku Daraprim w kraju producenta
(Wielka Brytania), jako wskazanie rejestracyjne, podaje tylko toksoplazmoze, wigcznie z infekcjami
ocznymi, potwierdzong infekcja ptodu w nastepstwie infekcji matczynej podczas cigzy
i toksoplazmoze u pacjentéw z niedoborami odpornosci, przy czym Daraprim musi by¢ zawsze
uzywany w kombinacji z synergistycznie dziatajgcym lekiem (np. z sulfadiazyng). Dodat, ze brytyjska
ChPL byta wielokrotnie nowelizowana, a po roku 2009 wykluczono z niej wskazanie rejestracyjne
do leczenia malarii, co byto zwigzane z tym, ze wiekszos¢ klondw zarodzca malarii na $wiecie nabyta
opornosci na ten lek. Obecnie, produkcja przestata by¢ interesem dla firmy GlaxoSmithKlinie, ktdra
odsprzedata prawa do tego leku na rynek amerykanski firmie Turing Pharmaceuticals. Z drugiej strony
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firma Turing ma siedzibe w Szwajcarii. W zwigzku z powyzszym oraz z faktem, ze powyzszy lek ma by¢
sprowadzany z Wielkiej Brytanii Pawet Grieb wyrazit obawe dotyczacg ceny produktu oraz jego
dostepnosci w Wielkiej Brytanii. W dalszej kolejnosci poinformowat, ze kiedy Daraprim byt w Polsce
dostepny, jego cena w aptekach internetowych wynosita od 8,25 do 37,24 zt za opakowanie
zawierajgce 30 tabletek po 25 mg. Od czasu, gdy Daraprim przestat byé zalecany w leczeniu malarii,
jego ceny dynamicznie wzrastaty. W roku 2015 (po nabyciu praw do marki przez szwajcarska firme
Turing Pharmaceuticals) cena za 1 tabletke Daraprimu na rynku w USA skokowo wzrosta z 13,5
do 750 USD. Mimo powyzszych watpliwosci zaznaczyt, ze wszystkie rekomendacje w przypadkach
toksoplazmozy wymagajgcej leczenia zalecajg stosowanie Daraprimu, jako leku wiodgcego,
a ponadto, powikfania zwigzane z zastosowaniem Daraprimu i sulfadiazyny sg mniej niebezpieczne
dla pacjentéw niz skutki nieleczonej aktywnej infekcji.

Barbara Jaworska-tuczak odniosta sie do kwestii rejestracji. Wyjasnita, ze w momencie przystgpienia
Polski do UE uznano, ze polskie prawo farmaceutyczne nie jest zgodne z prawem unijnym i nastgpita
tzw. harmonizacja, ktéra wyprowadzita z polskiego rynku kilkanascie tysiecy produktéw leczniczych,
tacznie z Daraprimem.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze Rada nie powinna bra¢ pod uwage kwestii zwigzanych z rejestracja,
gdyz sg to wzgledy typu formalnego.

Pawet Grieb wyjasnit, iz oceniany lek nie jest nowy na polskim rynku, a takze pomimo braku
rejestracji, jego zastosowanie, w rzadkich przypadkach toksoplazmozy wymagajacej leczenia, jest
catkowicie zgodne z ChPL, ktora kiedys byta zatwierdzona w Polsce.

Michat Mpysliwiec stwierdzit, ze jesli Rada wyda negatywne stanowisko pozbawi chorych
na toksoplazmoze mozliwosci leczenia podstawowymi lekami.

Nastepnie, Pawet Grieb odnidst sie do drugiego ocenianego leku i przytoczyt fragment
proponowanego stanowiska wskazujgc, ze sulfadiazyne wprowadzono do lecznictwa w 1941 r.
Lek Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) w Polsce nie byt i nie jest zarejestrowany, ale w 2002 r.
byt dopuszczony okresowo do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia. Zgodnie z aktualng
ChPL w kraju producenta jedynym zastosowaniem Sulfadiazin-Heyl jest leczenie toksoplazmozy
(ostrej i nawrotowej) w kombinacji z pirymethaming. Nie jest dostepna inna technologia medyczna,
ktdra, w przypadkach toksoplazmozy wymagajacych leczenia, bytaby rownie efektywna w dtuzszym
okresie, jak sulfadiazyna w terapii skojarzonej z pirymetaming. Sulfadiazyna moze by¢ krétkotrwale
zastgpiona przez klindamycyne, rowniez podawang w skojarzeniu z pirymetaming. W wymagajacych
leczenia postaciach toksoplazmozy powikfania zwigzane z zastosowaniem Daraprimu i sulfadiazyny
sg mniej niebezpieczne dla pacjentéw niz skutki nieleczonej aktywnej infekcji.

W tym momencie prowadzgcy posiedzenie powrdcit do omawiania 4 punktu porzadku obrad.

Ad 4. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada
10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacg jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. cd. Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosdéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Rada 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 7. Swojg propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat pozytywng opinie
oraz poinformowat, iz na jednym z wczesdniejszych posiedzed Rada dopuscita do refundacji lek
Eltrombopag - agoniste receptora dla trombopoetyny. Dodat, ze wskazania do stosowania obydwu
lekéw iich skuteczno$é wydajg sie bardzo zblizone, a wytyczne traktujg oba leki jako rGwnowazne.
W jego ocenie, ze wzgledu na réwnowaznos¢ obydwu produktéw, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL) powinien by¢ stosowany lek tariszy. Wyjasnit réwniez, iz w propozycji
opinii dodat ograniczenie wskazania do stosowania u chorych po splenektomii lub u ktérych
splenektomii nie mozna wykonac¢. Dodat takze, ze u chorych po splenektomii jest to terapia trzeciego
rzutu i nie ma dla niej alternatywy.

Wobec braku innych gtoséw, po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie zmieniono porzadek obrad. Rada najpierw omdwita 10 punkt
porzadku obrad, a nastepnie wrdcita do 8 i 9.

Ad 10. Swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat pozytywng opinie
Rady. Przypomniat, iz problem decyzyjny polega na akceptacji badz odrzuceniu nowego schematu
dawkowania cetuksymabu w zaawansowanym raku jelita grubego. Wyjasnit, ze nowy schemat
postepowania polegatby na pominieciu dawki poczatkowej i podawaniu leku w innej niz przyjeta
dawce, co dwa tygodnie. Umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc
cetuksymabu we wnioskowanej dawce, przy wiekszej wygodzie dla pacjenta i zespotéw leczacych,
w zwigzku z dtuzszymi odstepami podawania. Ten schemat postepowania nie jest rekomendowany
przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej i European Society for Medical Oncology, znalazt sie
natomiast w rekomendacjach National Comprehensive Cancer Network. Lek jest stosowany
we wnioskowanym schemacie takze w niektorych krajach europejskich, co znalazto potwierdzenie
w opinii NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence, brytyjska agencja oceny
technologii medycznych).. Proponowana zmiana nie powinna w sposéb istotny wptyngé¢ na wydatki
ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg leku, a nieudokumentowane koszty posrednie mogg by¢
mniejsze. Ponadto, we wnioskowanym schemacie, lek jest stosowany w praktyce kliniczne;j.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Nastepnie Rada postanowita wrdci¢ do pierwotnego porzgdku obrad.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTMIT-OT-430-15/2015 ,Zabezpieczanie profilaktyczne bruzd innymi materiatami”.

W dalszej kolejnosci swojg propozycje stanowiska przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady.
Zaproponowata pozytywne stanowisko oraz wyjasnita, iz obecnie zeby lakuje sie dzieciom do 8 r. 7.
ijest to finansowane w ramach NFZ. Zakwalifikowanie ocenianego s$wiadczenia jako
gwarantowanego poszerzy populacje o dzieci do 14 r. z. Wyrazita opinie, iz lepiej jest zalakowac
dzieciom zeby niz je leczyé, natomiast koszt Swiadczenia nie jest tak wysoki, aby je zanegowac.
Wszyscy konsultanci opowiedzieli sie za wprowadzeniem go do refundacji, gdyz z dotychczasowych
obserwacji klinicznych wynika, iz nie moina zapobiec préochnicy w bruzdach jedynie poprzez
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utrzymywanie dobrej higieny, wtasciwe odzywianie eliminujgce préchnicotwdrcze weglowodany,
czy szeroko pojetg profilaktyke fluorkowa.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTMIT-OT-430-10/2015 ,Swiadczenia ogdlnostomatologiczne wykonywane w znieczuleniu
0golnym”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat pozytywne
stanowisko Rady oraz odczytat fragmenty swojego projektu.

Andrzej SliwczyAski wyrazit watpliwo$é, czy tego typu $wiadczenia nie powinny byé wykonywane
w warunkach szpitalnych, a nie w gabinecie stomatologicznym.

Marek Woronski odpowiedziat, ze Swiadczenie moze by¢ realizowane tylko w gabinetach
wyposazonych w pefny sprzet monitorujgcy i anestezjologiczny.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze nie bedzie podmiotéw realizujgcych tego $wiadczenia.

Marek Wronski odpowiedziat, ze w Warszawie sg 4 prywatne ambulatoria stomatologiczne. W catej
Polsce powstajg takie miejsca, jednak ze wzgleddéw finansowych jest ich za mato.

Andrzej Sliwczyriski nie zgodzit sie z przedmdéwcg i stwierdzit, ze problem polega na tym,
ze w obecnej chwili, w ramach sieci zabezpieczenia szpitalnego, te zabiegi wykonywane sg w ramach
budzetu szpitala, ktory to swiadczenie wykonuje. Natomiast wprowadzenie ocenianego swiadczenia
do refundacji spowoduje przekierowanie dodatkowych funduszy na rynek prywatny.

Marzanna Bienkowska dodafa, ze by¢ moze to $wiadczenie jest kosztowne, niemniej jednak,
w przypadku pacjentdw niepetnosprawnych, to jest duzy problem i nikt nie chce tych pacjentéw
przyjmowac.

Andrzej Sliwczynski wyjasnit, iz popiera stosowanie znieczulenia u dzieci, ktére nie chca
wspotpracowad, ale tego typu zabiegi s mozliwe do wykonania w szpitalach. W ten sposdb
te dodatkowe koszty zwigzane z wprowadzeniem ocenianego Swiadczenia do refundacji mozna
wydaé na inny cel.

Marek Wronski przyznat racje przedmowcy, wskazat jednak na fakt, iz szpitale nie zatrudniajg
stomatologéw. Podkreslit, iz w innych krajach wszelkie zabiegi stomatologiczne wykonywane
sg w ambulatoriach, w ktérych ze stomatologiem wspodtpracuje anestezjolog.

Andrzej Kokoszka dodat, ze stomatologia jest niezwyktym przypadkiem spotecznym, poniewaz
wszystko dzieje sie w strefie prywatnej. W zwigzku z tym jest przeciwny wprowadzeniu ocenianego
Swiadczenia do refundacji. Uwaza, ze powinno sie ograniczy¢ prywatng praktyke.

Tomasz Pasierski dodat, ze przyktad amerykanski pokazuje, ze jest to terapia z wyboru, a terapia
behawioralna w Polsce nie jest tak dostepna.

Marek Wronski dodat, iz w przypadku stomatologii bedzie tak samo jak w przypadkach znieczulenia
przy porodzie. Dopdki anestezjolog nie bedzie otrzymywat honorarium za znieczulenie, kobiety nigdy
nie beda mogty liczy¢ na znieczulenie w kazdej chwili, jedynie w duzych o$rodkach, zatrudniajgcych
wielu anestezjologéw. Oceniane $wiadczenie dotyczy natomiast trudnych przypadkéw. Dodat,
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ze ze wzgledu na wymogi wyposazenia gabinetu i konieczno$¢ wspdtpracy z anestezjologiem jest
zdania, ze nie ma ryzyka naduzycia $wiadczenia.

Zanim Rada przeszta do gtosowania, prowadzacy, na prosbe Marzanny Biefdkowskiej, powrdcit
do omawiania 8 punktu porzadku obrad.

Ad 8. cd. Marzanna Bienkowska wyjasnita, ze w wyniku nieporozumienia przygotowata projekt opinii
Rady w oparciu o niewtasciwy raport. Wyjasnita, iz nie chodzi tylko o lakowanie, lecz w ramach
whioskowanego $wiadczenia wykonywane bedzie réwniez opracowanie ubytku i wypetnienie oraz
uszczelnienie sgsiadujgcych bruzd zebdw statych trzonowych z zastosowaniem materiatéw typu flow.

Po wprowadzeniu korekt do tresci stanowiska Rady prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania.
Rada 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. cd. Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacay jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Pozytywnga propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wyjasnit, iz obecnie mitoxantron
finansowany jest dla osdéb dorostych w ramach katalogu chemioterapii, a bezpieczenstwo jego
stosowania oraz skutecznos¢ kliniczna sg potwierdzone. Nie ma badan potwierdzajgcych jego
skuteczno$¢ u dzieci, jednak oceniana substancja czynna jest wigczona do miedzynarodowego
protokotu leczenia wzndéw ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci IntReALL 2010 i jest zalecana
zarowno w grupie standardowego ryzyka, jak i wysokiego ryzyka, co jest gtéwnym argumentem
za podjeciem pozytywnej opinii. Ponadto, przypomniat, ze ostra biataczka limfoblastyczna jest
nowotworem, ktéry nalezy do najbardziej agresywnych chordb rozrostowych, a czas przezycia bez
odpowiedniego leczenia wynosi od kilku do kilkunastu tygodni oraz, ze jest najczestszg postacig
biataczki wystepujacej u dzieci.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 12. 1) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biertkkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Program skierowany jest do
6-letnich dzieci oraz ich rodzicdw i opiekundéw. Planowane w programie interwencje to dziatania
edukacyjne w formie spotkan z rodzicami/opiekunami prawnymi dzieci, badanie stomatologiczne
potaczone z oceng stanu jamy ustnej i zgryzu, instruktazem higieny jamy ustnej oraz oznaczeniem
wskaznika PUW, profilaktyczne zabiegi stomatologiczne: usuniecie ptytki nazebnej, lakierowanie,
lakowanie. Interwencje zaplanowane do realizacji przez wnioskodawce powielajg $wiadczenia
gwarantowane zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu stomatologii, natomiast oceniany program ma na celu zwiekszenie dostepnosci do tych
Swiadczen. Zawiera on pewne btedy, jednak nie wptywajg one na pozytywng ocene.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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2) Swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zaznaczyta, ze program skierowany jest do dzieci
w wieku 1-18 lat zamieszkatych na terenie gminy Legnickie Pole (ok. 1059 dzieci) oraz
ich rodzicéw/opiekunéw prawnych. Planowane interwencje to dziatania edukacyjne w formie
pogadanek grupowych oraz indywidualnych rozméw z dzie¢mi i ich rodzicami/opiekunami prawnymi
oraz badanie stomatologiczne potgczone z oceng stanu zdrowia jamy ustnej, instruktazem higieny
jamy ustnej, oceng stanu uzebienia i zgryzu oraz oznaczeniem wskaznika PUW (dla zebédw mlecznych)
i PUW (dla zebdéw statych). Zawiera pewne btedy, jednak nie wptywajg one na pozytywna ocene.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywnga, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze program jest dosy¢ dobrze
przygotowany. Jego gtéwnym zatozeniem jest obnizenie wartosci wskaznika wystepowania préchnicy
zebdw oraz poprawa stanu uzebienia dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 18 lat zamieszkujgcych
powiat lubinski w okresie 3 lat trwania programu. Populacje docelowg programu stanowig dzieci
w wieku 1-18 lat zamieszkujgce powiat lubinski, a takze ich rodzice/opiekunowie prawni.
Whnioskodawca wskazat, ze do programu zaplanowano witgczenie 100% populacji docelowej (18 297
0s6b), jednak stwierdzono, ze nie wszyscy rodzice wyrazg zgode na udziat dziecka w programie,
w zwigzku z tym oszacowano, ze ostatecznie w programie wezmie udziat 70% dzieci (12 808 osdb)
oraz min. jeden rodzic/opiekun prawny kazdego dziecka.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdora stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Swoja propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze projekt
dotyczy przeprowadzenia szczepien profilaktycznych szczepionkg 9-walentng przeciwko zakazeniom
HPV u dziewczat w wieku 13 lat. Jest to typowy program, w ktédrym wnioskodawca zastosowat nowy
produkt leczniczy. Biorgc pod uwage zaplanowane podanie 3 dawek szczepionki, przedstawione
koszty wydajg sie znacznie zanizone. Wskazano jednak, ze rzeczywisty koszt jednostkowy zostanie
okreslony w wyniku rozstrzygniecia konkursu. Szczepionka zostata zaaprobowana przez Food and
Drug Administration w USA pod koniec 2014 r., a European Medicines Agency (ang. Europejska
Agencja ds. Lekow) dopuscita jg do uzytku w czerwcu 2015 r.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

5) Swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zaznaczyt, ze program zaktada
przeprowadzenie szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u dziewczat w wieku 13 lat,
uczeszczajgcych do szkét na terenie gminy, a takze dziatan edukacyjnych wsréd miodziezy obu ptci
i ich rodzicéw/opiekunéw prawnych. Program ma by¢ realizowany w latach 2018-2020 ze $rodkow

9
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zabezpieczonych w budzecie gminy. Uwagi dotyczg chaotycznosci programu i jego niezgodnosci
zregutg S.M.A.R.T., gtdwnie w zakresie nieprawidtowego sformutowania celu gtéwnego i 4 celdéw
szczegbtowych oraz miernikdw efektywnosci. Wnioskodawca nie zaplanowat takze ewaluacji
programu.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze planowane w programie
interwencje, w postaci szczepien i edukacji, sg dziataniami o uznanej skutecznosci i akceptowalnym
profilu bezpieczerstwa, rekomendowanymi przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, towarzystwa
naukowe i ekspertéw klinicznych oraz zalecane przez Ministra Zdrowia. Populacja docelowa jest
okreslona wfasciwie, poniewaz osoby starsze sg szczegdlnie narazone na powiktania grypy i znajduja
sie w grupie osdb o najwyzszych priorytetach rekomendacyjnych. Program zawiera drobne btedy,
jednak nie wptywajg one na pozytywng ocene.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

7) Swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze przedmiotem opinii jest
poprawnie napisany projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko grypie
u oséb w wieku 65 lat i wiecej. Program bedzie realizowany w latach 2018-2020. Wnioskodawca
zamierza w 2018 r. zaszczepi¢ 1000, a w latach kolejnych 1400 osdb (w zaleznosci od otrzymania
dofinansowania z NFZ) spetniajgcych kryteria wtaczenia.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 8.01.2018 r.

Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:28.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 151/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Dacepton (apomorphini hydrochloridum
hemihydricum) kod EAN: 5909991247904 w ramach programu
lekowego ,,Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomocg
apomorfiny podawanej w ciggtym wlewie podskdrnym (ICD-10 G20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za nie zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum hemihydricum), roztwor
do infuzji, 5 mg/ml, 5 fiolek zawierajgcych 20 ml, kod EAN: 5909991247904,
w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanej
choroby Parkinsona za pomocq apomorfiny podawanej w ciggtym wlewie
podskornym (ICD-10 G20)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum hemihydricum), roztwor
do infuzji, 5 mg/ml, 5 fiolek zawierajgcych 20 ml, kod EAN: 5909991247904,
w ramach istniejgcego programu lekowego , Leczenie zaburzern motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby parkinsona (ICD-10 G.20)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny i korzystniejszej propozycji instrumentow dzielenia ryzyka,
z wykorzystaniem cappingu.

Rada sugeruje usuniecie z kryteriow wiqczenia do programu kryterium wyniku
w Skali Hoehn-Yahra >3 (ktéry oznacza ciezkqg niepetnosprawnosc),
co nie stanowi kryterium wiqczenia do badan klinicznych i eliminuje osoby,
ktore mogq dzieki stosowaniu leku zachowac samodzielnos¢ funkcjonowania.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Choroba Parkinsona (ChP) nalezy do chordb zwyrodnieniowych uktadu
nerwowego. Jest jednq z  najczestszych  przewlektych  chordb
neurodegeneracyjnych osrodkowego ukfadu nerwowego, ktora zwiqzana jest
z uszkodzeniem uktfadu pozapiramidowego. Istotq choroby jest zanik komdrek
dopaminergicznych istoty czarnej prowadzgcy do niedoboru dopaminy
w prgzkowiu. Kliniczne objawy pojawiajqg sie po zniszczeniu ok. 50% komorek
istoty czarnej i spadku produkcji dopaminy. Charakterystyczne dla tej choroby

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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sq: spowolnienie ruchowe, sztywnosc¢ miesni, drzenie spoczynkowe, zaburzenia
chodu oraz postawy. Ponadto u chorych wystepujq omamy wzrokowe lub
stuchowe, deficyt uwagi oraz zaburzenia funkcji poznawczych. Objawami
towarzyszqcymi sq zazwyczaj zaburzenia wegetatywne. U potowy pacjentow
zChP dochodzi do rozwoju otepienia. W czesci przypadkow dochodzi
do lekoopornosci. Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)
u pacjentow, u ktorych dotychczasowe leczenie nie przynosi zadowalajgcych
efektow oraz wystepujq przeciwskazania do gtebokiej stymulacji mozgu.
Dowody naukowe

Istniejg wyniki badan niskiej jakosci (brak badann RCT, brak mozliwosci
przeprowadzenia metaanalizy wynikéw dostepnych badan ze wzgledu
na ich heterogenicznos¢, a takze niewielka liczba chorych uczestniczqca
w badaniach), wskazujgce na skutecznos¢ Daceptonu we wnioskowanych
wskazaniach, jednak bez ograniczenia do o0sob z najbardziej zaawansowanq
postaciq choroby (wynik w Skali Hoehn-Yahra >3). Odsetek osdb, ktore nie
osiggajg zadawalajgcych efektow farmakoterapii i u ktdrych istniejq
przeciwskazania do gtebokiej stymulacji mozgu jest stosunkowo nieduzy i
trudno przeprowadzi¢ badania obejmujqce duze populacje chorych.

W badaniach obserwacyjnych porownujgcych skutecznos¢ APO-CSI (apomorfina
w ciggtym wlewie podskérnym) + OTD (optymalna terapia doustna) vs OTD —
EUROPAR 2011 oraz Di Rosa 2003 wykazano IS rdznice na korzys¢ ocenianej
interwencji w zakresie oceny jakosci zycia mierzonej w skali PDQ-8, skrocenia
czasu trwania standw off, sprawnosci ruchowej mierzonej za pomocq skali
UPDRS-IIl oraz UPDRS-IV, nasilenia dyskinez mierzonego za pomocq skali AIMS,
zmniejszenia dawki stosowanych lekow przeciwparkinsonowych, nasilenia
depresji w skali BDI oraz w zakresie nasilenia objawow pozaruchowych w skali
NMSS dla domen zwigzanych ze snem, nastrojem/apatiq, uwagq, Zotqgdkiem
i jelitami, uktadem moczowym, a takze dla wyniku ogotem oraz innych objawow
pozaruchowych (bdlu, zmystu smaku i powonienia, masy ciata i potliwosci).

Lek ma akceptowalne ryzyko dziatan niepozgdanych. W badaniu Di Rosa 2003
wykazano istotnqg statystycznie roznice na niekorzys¢ wnioskowanej interwencji
w zakresie wystepowania guzkow skornych w miejscu iniekcji. Do najczesciej
zgtaszanych w badaniach dziatan niepozgdanych nalezaty: wystepowanie
guzkow skornych, ospatosé/sennosé, zapalenie podskdrnej tkanki ttuszczowej,
halucynacje oraz stan splgtania.

Problem ekonomiczny

Lek jest drogi, a jego oszacowany inkrementalny wspdfczynnik uzytecznosci
kosztowej jest powyzej progu optacalnosci. Jednak koszty jego stosowania
mogq by¢ mniejsze od aktualnie refundowanej terapii systemem Duodopa.
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Gtowne arqgumenty decyzji

o Wyniki badan potwierdzajq skutecznos¢ Daceptonu we wnioskowanym
wskazaniu.

o Pozytywne rekomendacje zespotow ekspertow w innych krajach.
e Refundacja apomorfiny w wielu krajach Europy.

o Nizsze koszty leczenia, w pordwnaniu z dostepnym, refundowanym,
alternatywnym sposobem leczenia systemem Duodopa.

o Wysoki oszacowany inkrementalny wspdfczynnik uzytecznosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.36.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dacepton (apomorfina) we wskazaniu: Leczenie
obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk on/off) u oséb z chorobg Parkinsona, ktére utrzymujg sie
pomimo stosowania doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona”. Data ukonczenia: 9 listopada 2017 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 152/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) we wskazaniach: toksoplazmoza
wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza OUN
w przebiegu zakazenia HIV

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
w ramach importu docelowego, leku Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum), tabletki
d 500 mg we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna,
toksoplazmoza OUN w przebiegu zakazenia HIV.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Toksoplazmoza spowodowana pierwotniakiem Toxoplasma gondii jest jedngq
z najczestszych infekcji pasozytniczych u ludzi, dotykajgcq co najmniej potowy
populacji ogdlnej, ktora u osob immunokompetentnych konczy sie odpornoscig
srodzakazng. Wskazania wg wniosku obejmujq rzadko wystepujgce postaci
toksoplazmozy wymagajgce interwencji terapeutycznej. Toksoplazmoza
wrodzona jest zazwyczaj skutkiem pierwszego kontaktu kobiety z pasozytem
w okresie ciqzy. Ryzyko zarazenia rosnie wraz z trwaniem cigzy, podczas
gdy stopiern  nasilenia zmian patologicznych u ptodu jest odwrotnie
proporcjonalny do momentu ciqzy, w ktorym doszto do zarazenia matki.
Zakazenie w pierwszym trymestrze wystepuje rzadko, ale zwykle prowadzi
do poronienia lub wewngtrzmacicznego obumarcia ptodu. Zakazenie w drugim
trymestrze skutkuje powstaniem ciezkich uszkodzer rozwojowych dotyczqcych
przede wszystkim osrodkowego uktadu nerwowego. Zakazenie w pdzniejszym
etapie ciqzy prowadzi do rozwoju, nawet w wiele lat pozZniej, toksoplazmozy
ocznej, ktorej objawami sq zapalenie gatki ocznej oraz rozwdj trwatych ubytkow
w polu widzenia, niedowidzenia i slepoty. Toksoplazmoza u pacjentow
w przebiegu  zakazenia  HIV, wywofana uposledzeniem  odpornosci
i niekontrolowanym namnazaniem sie pasozyta, powoduje niewydolnosc
wielonarzqdowgq i zaburzenia neurologiczne.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 152/2017 z dnia 11 grudnia 2017 r.

Dowody naukowe

Sulfadiazyne wprowadzono do lecznictwa w 1941r. Lek Sulfadiazin-Heyl
(sulfadiazinum) w Polsce nie byt i nie jest zarejestrowany, ale w 2002 r. byt
dopuszczony okresowo do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia.
Zgodnie z aktualng charakterystykqg produktu leczniczego w kraju producenta
jedynym zastosowaniem Sulfadiazin-Heyl jest leczenie toksoplazmozy (ostrej
i nawrotowej) w kombinacji z pirymethaming. Nie jest dostepna inna
technologia medyczna, ktéra w przypadkach toksoplazmozy wymagajqcych
leczenia bytaby rdwnie efektywna w dtuiszym okresie, jak sulfadiazyna
w terapii skojarzonej z pirymetaming. Sulfadiazyna moze byc¢ krotkotrwale
zastgpiona przez klindamycyne, rowniez podawang w skojarzeniu
z pirymetaming. W wymagajgcych leczenia postaciach toksoplazmozy
powiktania zwigzane z zastosowaniem Daraprimu i sulfadiazyny sq mniej
niebezpieczne dla pacjentow niz skutki nieleczonej aktywnej infekcji.

Problem ekonomiczny

Dane epidemiologiczne dotyczqgce wystepowania postaci toksoplazmozy
wymagajqcych leczenia produktami leczniczymi sulfadiazinum
i pirymethaminum, oraz dane o dotychczasowym faktycznym uZyciu produktu
leczniczego Sulfadiazin-Heyl wskazujq, ze liczba pacjentéow wymagajgcych
leczenia z powodu aktywnej postaci toksoplazmozy wynosi¢ bedzie
ok. 125 rocznie.

Glowne argumenty decyzji

Nie jest znana inna technologia medyczna, ktora w przypadkach toksoplazmozy
wymagajgcych leczenia bytaby rdownie efektywna w dfuzszym okresie,
jak pirymetamina w terapii skojarzonej z sulfadiazyna. W wymagajqcych
leczenia postaciach toksoplazmozy powiktania zwiqzane z zastosowaniem
Daraprimu i sulfadiazyny sq mniej niebezpieczne dla pacjentéow niz skutki
nieleczonej aktywnej infekcji. Sulfadiazyna moze byc krdtkotrwale zastgpiona
przez klindamycyne, rdowniez podawanq w skojarzeniu z pirymetaming.
Catkowite zastgpienie lub wyparcie sulfadiazyny klindamycyng nie jest jednak
mozliwe, z uwagi na koniecznos¢ prowadzenia dfugotrwatej terapii
przeciwpasozytniczej

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
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oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raportéw nr 0T.4311.1.2017 i OT.4311.2.2017 ,,Daraprim
(pirymethaminum) i Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona,
toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV”. Data
ukonczenia: 7 grudnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 153/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Daraprim (pirymethaminum) we wskazaniach: toksoplazmoza
wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza OUN
w przebiegu zakazenia HIV

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
w ramach importu docelowego, leku Daraprim (pirymethaminum), tabletki ¢ 25
mg we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna,
toksoplazmoza OUN w przebiegu zakazenia HIV.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Toksoplazmoza spowodowana pierwotniakiem Toxoplasma gondii jest jedngq
z najczestszych infekcji pasozytniczych u ludzi, dotykajgcq co najmniej potowy
populacji ogdlnej, ktora u osob immunokompetentnych konczy sie odpornoscig
srodzakazng. Wskazania wg wniosku obejmujq rzadko wystepujgce postaci
toksoplazmozy wymagajgce interwencji terapeutycznej. Toksoplazmoza
wrodzona jest zazwyczaj skutkiem pierwszego kontaktu kobiety z pasozytem
w okresie ciqzy. Ryzyko zarazenia rosnie wraz z trwaniem cigzy, podczas
gdy stopiern  nasilenia zmian patologicznych u ptodu jest odwrotnie
proporcjonalny do momentu ciqzy, w ktorym doszto do zarazenia matki.
Zakazenie w pierwszym trymestrze wystepuje rzadko, ale zwykle prowadzi
do poronienia lub wewngtrzmacicznego obumarcia ptodu. Zakazenie w drugim
trymestrze skutkuje powstaniem ciezkich uszkodzer rozwojowych dotyczqcych
przede wszystkim osrodkowego uktadu nerwowego. Zakazenie w pdzniejszym
etapie ciqzy prowadzi do rozwoju, nawet w wiele lat pozniej, toksoplazmozy
ocznej, ktorej objawami sq zapalenie gatki ocznej oraz rozwdj trwatych ubytkow
w polu widzenia, niedowidzenia i slepoty. Toksoplazmoza u pacjentow
w przebiegu  zakazenia  HIV, wywofana uposledzeniem  odpornosci
i niekontrolowanym namnazaniem sie pasozyta, powoduje niewydolnosc
wielonarzqgdowgq i zaburzenia neurologiczne.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe

Daraprim (pirymethaminum) jest stosowany w medycynie od roku 1953.
W Polsce lek ten zostat zarejestrowany po raz pierwszy w roku 1977, a po raz
ostatni w roku 2009 (Podmiotem odpowiedzialnym byta firma
GlaxoSmithKlinie). Wg Owczesnej charakterystyki produktu leczniczego
wskazania do stosowania Daraprimu obejmowaty leczenie w skojarzeniu
z odpowiednim sulfonamidem malarii, oraz leczenie w skojarzeniu
z sulfodiazynq lub innym odpowiednim sulfonamidem toksoplazmozy, w tym
zakazenn ocznych, zakazeri wrodzonych oraz zakazenn u 0sob z niedoborem
odpornosci. Obecnie lek ten nie jest w Polsce zarejestrowany. Aktualna
charakterystyka leku Daraprim w kraju producenta (Wielka Brytania), jako
wskazanie rejestracyjne, podaje tylko toksoplazmoze, witgcznie z infekcjami
ocznymi, potwierdzong infekcjq pfodu w nastepstwie infekcji matczynej podczas
cigzy i toksoplazmoze u pacjentow z niedoborami odpornosci, przy czym
Daraprim musi by¢ zawsze uzywany w kombinacji z synergistycznie dziatajgcym
lekiem (np. z sulfadiazing).

Problem ekonomiczny

Kiedy Daraprim byt w Polsce dostepny, jego cena w aptekach internetowych
wynosita od 8,25 do 37,24 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek a 25 mg.
Od czasu, gdy Daraprim przestat by¢ zalecany w leczeniu malarii, jego ceny
dynamicznie wzrastaty. W roku 2015 (po nabyciu praw do marki przez
szwajcarskq firme Turing Pharmaceuticals) cena za 1 tabletke Daraprimu
na rynku USA skokowo wzrosta z 13,5 do 750 USD.

Dane epidemiologiczne dotyczgce wystepowania postaci toksoplazmozy
wymagajgcych leczenia  produktami  leczniczymi  pirymethaminum
i sulfadiazinum, oraz dane o dotychczasowym faktycznym uzyciu produktu
leczniczego Daraprim wskazujg, ze liczba pacjentow wymagajgcych leczenia
z powodu aktywnej postaci toksoplazmozy wynosic bedzie ok. 125 rocznie.

Gltowne argumenty decyzji

Nie jest znana inna technologia medyczna, ktora w przypadkach toksoplazmozy
wymagajgcych leczenia bytaby rdownie efektywna w dfuzszym okresie,
jak pirymetamina w terapii skojarzonej z sulfadiazyna. W wymagajqcych
leczenia postaciach toksoplazmozy powiktania zwiqzane z zastosowaniem
Daraprimu i sulfadiazyny sq mniej niebezpieczne dla pacjentéow niz skutki
nieleczonej aktywnej infekcji.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 153/2017 z dnia 11 grudnia 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6in. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw 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, raportéw nr OT.4311.1.2017 i OT.4311.2.2017 ,Daraprim
(pirymethaminum) i Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona,

toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV”. Data
ukonczenia: 7 grudnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 398/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Nplate (romiplstym) we wskazaniu:
pierwotna matoptytkowos$é immunologiczna (ICD10: D69.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nplate
(romiplstym), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan a 250 ug
we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ICD10: D69.3),
u chorych po splenektomii lub u ktdrych splenektomii nie mozna wykonac.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna jest nabytym schorzeniem
immunologicznym, przebiegajgcym z izolowanym obnizeniem liczby ptytek
we krwi obwodowej manifestujgcym sie gtownie krwawieniami z bton
Sluzowych. Zachorowalnos¢ rocznqg w ogdlnej populacji dorostych w Polsce
szacuje sie na 3,5/100 000.Grozne dla zycia krwawienia do osrodkowego uktadu
nerwowego i przewodu pokarmowego sq dosc rzadkie.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Lek ten, bedqcy agonistqg receptora dla trombopoetyny (TRO_R), zwieksza
wprawdzie liczbe pfytek krwi i zmniejsza liczbe krwawien, w tym ciezkich
krwawien, lecz nie przektada sie to na liczbe zgonow.

Bezpieczeristwo stosowania

W odlegtej obserwacji siegajqcej 4 lat nie obserwowano znaczqcych dziatan
niepozgdanych zwiqzanych z samq terapig, ani z przebiegiem choroby
podstawowej (Acta Haematol 2015;134:215-228).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Jest akceptowalna.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Dodatkowe wydatki zwiqgzane z refundacje agonistow TRO_R — romiplostynu
i eltrombopag, sq w znacznej mierze rownowazone oszczednosciami w zakresie
finansowania mniej skutecznych immunoglobulin i rytuksymabu oraz kosztami
leczenia ciezkich krwawien.

U wiekszosci chorych leku nie mozna odstawic, tak wiec wydatki bedq sie
kumulowaé. U chorych po splenektomii jest to terapia trzeciego rzutu
i nie ma dla niej alternatywy.

Konkurencyjnos¢ cenowa oraz alternatywna technologia medyczna,
w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, oraz jej efektywnos¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania

Rada rekomendowata uprzednio finansowanie w ramach RDTL innego leku
agonisty TRO R eltrombopagu. Wskazania do stosowania obydwu lekow
i ich skutecznos¢ wydaje sie bardzo zblizone. Wytyczne traktujq oba leki jako
rownowazne. W ramach RDTL powinien by¢ stosowany tarszy z obydwu lekdw.

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, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr 0T.422.13.2017 ,Nplate
(romiplostym) we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos$¢ immunologiczna (ICD10: D69.3)”. Data ukonczenia:
06.12.2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 399/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie substancji czynnej cetuximabum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: w programie lekowym ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-20)", jako
dodatkowy schemat dawkowania, we wskazaniu: brak dawki
poczatkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m?
powierzchni ciata

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng cetuximabum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
w programie lekowym , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10
C18-20)”, jako dodatkowy schemat dawkowania, we wskazaniu: brak dawki
poczqtkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni
ciata.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Cetuksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym I1gG1
skierowanym swoiscie przeciwko receptorowi nabtonkowego czynnika wzrostu
(EGFR) refundowanym we wnioskowanym wskazaniu — rak jelita grubego
(ICD-10 C18-20). Rozwazany przez Rade problem decyzyjny dotyczyt zmiany
w programie lekowym polegajgcej na wprowadzeniu, obok obowigzujgcego
wczesniej schematu dawkowania, kolejnego schematu, nie wymienionego
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, to jest: 500 mg/m2 co 2 tygodnie.

Dowody naukowe

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe sugerujq, ze cetuksymab moze byc
stosowany we wnioskowanej dawce, bez negatywnych skutkow dla jego
skutecznosci i bezpieczenstwa u chorych z nowotworem jelita grubego.
Whnioskowany schemat dawkowania nie jest wprawdzie rekomendowany przez
Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) i European Society for Medical
Oncology (ESMO), znalazt sie natomiast w rekomendacjach National
Comprehensive Cancer Network (NCCN). Lek jest stosowany we wnioskowanym
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schemacie takze w niektorych krajach europejskich, co znalazto potwierdzenie
w opinii National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

Problem ekonomiczny

Proponowana zmiana nie powinna w sposob istotny wptyngé¢ na wydatki
ptatnika publicznego zwigzane z refundacjq leku. Uproszczony schemat
podawania moze natomiast zmniejszy¢ obcigzenia organizacyjne osrodkow
prowadzqgcych te grupe chorych.

Gtowne argumenty decyzji

We wnioskowanym schemacie lek jest stosowany w praktyce klinicznej.
Schemat dawkowania wymieniony jest w rekomendacjach NCCN oraz
akceptowany przez NICE. Zmiana nie powinna wptyng¢ w sposob istotny
na wydatki ptatnika publicznego.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismach: PLA.4604.881.2017.PP.1 z dnia 06.11.2017 r,
PLA.4604.881.2017.PP.2 z dnia 10.11.2017 r. oraz PLA.4604.881.2017.PP.3 z dnia 07.12.2017 r.
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzysto$ci w sprawie substancji czynnej cetuximabum,
w programie lekowym ,lLeczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-20)",
jako dodatkowy schemat dawkowania, we wskazaniu: brak dawki poczatkowej, lek podawany
co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni ciata.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja ze Srodkéw publicznych leku Erbitux
w schemacie dawkowania innym niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr OT.4321.8.2017 ,Erbitux (cetuksymab) we wskazaniu: rak jelita grubego (C18-C20)”. Data ukonczenia:
4 grudnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 154/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Oceniane swiadczenie opieki zdrowotnej: zabezpieczenie profilaktyczne bruzd
innymi materiatami ( wypetnienia zapobiegawcze PRR) nie jest aktualnie
finansowane ze srodkow publicznych. W ramach wnioskowanego swiadczenia
wykonywane bedzie opracowanie ubytku i wypetnienie oraz uszczelnienie
sgsiadujgcych bruzd zebow statych trzonowych z zastosowaniem materiatow
typu flow. Materiaty do uszczelniania bruzd typu flow stanowiq niejednorodng
grupe materiatow, obejmujq preparaty roznigce sie sktadem i wtasciwosciami
fizycznymi.

Metoda PRR wprowadzona w latach siedemdziesiqtych przez Simonsena jest
elementem minimalnie inwazyjna w stomatologii (ang. Minimally Invasive
Dentistry — MID) zwana mikrostomatologiq (ang. Micro Dentistry) i stanowi
najmniej inwazyjng opcje leczenia umozliwiajgcq zmninimalizowania utraty
tkanek i dyskomfortu pacjenta. tgczy ona metodyke lakowania z oszczednym
opracowaniem ogniska prochnicowego. Zakres interwencji w metodzie PRR jest
bezposrednio zwigzany ze stopniem zniszczenia tkanek zeba chorobg
prochnicowq i poziomem dyskomfortu pacjenta. Minimalnie interwencyjna
stomatologia pozwala na skuteczne i znacznie ograniczone dziatanie
terapeutyczne w najwczesniejszym stadium choroby prochnicowej.

Z dotychczasowych obserwacji klinicznych wynika, iz w okreslonych
przypadkach nie mozina zapobiec prochnicy w bruzdach jedynie poprzez
utrzymywanie  dobrej  higieny, wfasciwe  odzywianie  eliminujgce
prochnicotworcze weglowodany czy szeroko pojetq profilaktyke fluorkowq
W metaanalizie Ahovuo Saloranta z 2017 roku przedstawiono ocene
efektywnosci i bezpieczenistwa pftynnych materiatow kompozytowych. W czasie
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objetym badaniem nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozqdanych.
Ponadto stwierdzono, iz zastosowanie ptynnych materiatow kompozytowych
zmniejsza ryzyko wystepowania prochnicy w poréwnaniu z niestosowaniem
wypetnien.

W przeglgdzie Baroudi z 2015 roku stwierdzono, iz ptynne materiaty
kompozytowe nadajq sie do wykonywania wypetnienn zapobiegawczych PRR.
Wedtug autorow ptynne materiaty kompozytowe sq materiatami pierwszego
wyboru do uszczelniania bruzd. Nalezy jednak podkreslic, ze wystepuje duZa
roznorodnos¢ w obrebie materiatow wypetniajgcych ze wzgledu na ich sktad
oraz wiasciwosci fizyko-chemiczne, a ich zastosowanie musi by¢ dostosowane
do odpowiedniej sytuacji klinicznej. Przeglgd McComb z 2001 roku zawiera dane
dotyczgce nieszczelnosci wypetnien oraz porownania wypetnien PRR
zamalgamatem. Wedfug autoréow PRR stanowi skutecznqg metode leczenia
miejscowych zmian prdochnicowych. Konieczne jest rowniez regularnie
monitorowanie stanu wypetnien oraz ich uzupetniania.

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich:
amerykanskie American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD) z 2016 oraz
z 2015 roku, amerykanskie American Dental Association (ADA) z 2008 roku,
europejskie (EAPD) z 2004 roku, szkockie (SIGN) z 2014 roku oraz australijskie
New South Wales Government (NSW) z 2013 roku. W ramach wyszukiwania
aktualizacyjnego odnaleziono aktualizacje wytycznych ADA z roku 2016.

Jedynie jedne wytyczne (EAPD 2004), odnoszq sie bezposrednio do stosowania
technik minimalnej interwencji, takiej jak wypetnienie zapobiegawcze
(ang. preventive resin restoration), wskazujgc, iz jest to skuteczna metoda
uszczelniania bruzd i szczelin w przypadkach, gdy zmiana prdochnicowa
obejmuje jedynie szkliwo zebowe. Nie wskazano jednak Zzadnych rekomendacji
odnoszqcych sie do rodzaju materiatu mozZliwego do zastosowanie
do wypetnienia zapobiegawczego. W amerykariskich wytycznych AAPD 2015
wymieniane sq kompozytowe Zzywice jako stosowane do wypeftnien
zapobiegawczych w zebach trzonowych, jednakze nie podano zadnych
odnoszqcych sie do nich rekomendacji. W wytycznych australijskich (NSW 2013)
wskazano, ze zastosowanie uszczelniaczy na bazie Zywicy w przypadku
demineralizacji szkliwa lub uszkodzenia szkliwa bez uszkodzenia zebiny moze
uniemozliwic¢ dalszy rozwdj prochnicy.

Odnalezione wytyczne sq zgodne co do efektywnosci uszczelniania bruzd
i szczelin. Jedne wytyczne (AAPD 2016) wskazujq na wyzszos¢ materiatow
na bazie zywic w porownaniu z cementami szkfo-jonomerowymi w kwestii
dtugoterminowej retencji. Jedne wytyczne (ADA 2016) postulujg niemoZznosc
wykazania wyzszosci jednego materiatu nad pozostatymi na podstawie
dostepnych danych. Jedne wytyczne (EAPD 2014) odnoszq sie do wypetnienia
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zapobiegawczego, wskazujgc na jego skutecznosé. Zadne z odnalezionych
wytycznych nie odnoszgq sie stricte do materiatow typu flow.

Zgodnie z danymi otrzymanymi z Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ
nie posiada zadnych informacji odnosnie ewentualnych kosztow lub potrzeb
zdrowotnych sSwiadczenia ,zabezpieczanie profilaktyczne bruzd innymi
metodami”.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: AOTMIT-OT-430-15/2015 ,Zabezpieczanie
profilaktyczne bruzd innymi materiatami”. Data ukonczenia: 8 grudnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 155/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie stomatologiczne dzieci niewspotpracujgcych w znieczuleniu
0goblnym” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej  ,Leczenie = stomatologiczne  dzieci  niewspodtpracujgcych
w znieczuleniu ogdlnym” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Obecnosc¢ licznych zebdw z prochnicq i pulpopatiami, wymagajgcych leczenia
endodontycznego lub ekstrakcji, fqgczy sie z koniecznosciq odbycia wielu wizyt
w gabinecie stomatologicznym, ktore powodujq stres dziecka i jego opiekunow.
Przygotowanie = najmtodszych  pacjentow do  zabiegow  leczniczych
z zastosowaniem metod behawioralnych i/lub zastosowania znieczulenia
miejscowego jest w takich przypadkach najczesciej niewystarczajqce,
co utrudnia, a najczesciej uniemozliwia prawidfowe wykonanie zabiegu. Proby
zmuszenia dziecka do poddania sie leczeniu pod wptywem sity fizycznej
najczesciej prowadzq do powaznego urazu psychicznego i frantycznego oporu
przed jakimkolwiek leczeniem.

W zwiqgzku z tym u najmtodszych pacjentow absolutnie niewspdtpracujgcych,
u ktorych sq znaczne potrzeby w zakresie leczenia endodontycznego Ilub
posiadajgcych liczne zeby do ekstrakcji, wykonanie czynnosci leczniczych
umozliwia tylko zastosowanie znieczulenia ogdlnego Ilub Ssrednio-gtebokiej
sedacji, przeprowadzonej przez anestezjologa.

Dowody naukowe

Zabiegi stomatologiczne u dzieci w znieczuleniu ogdlnym lub gtebokiej sedacji
sq wykonywane rutynowo od wielu lat. Szczegdlnie rozwiqzujq problem z opiekq
stomatologicznqg u 0s6b uposledzonych umystowo, psychicznie chorych jak
rowniez u dzieci nadmiernie pobudliwych i tzw. specjalnej troski. Znieczulenie
o0golne stosowane jest tez u 0sob ze stwierdzonq alergiq na srodki znieczulenia
miejscowego, 0sOb z rozlanymi stanami zapalnymi okolicy szczekowo-
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twarzowej i osob zakwalifikowanych do ekstrakcji mnogich w réznych sektorach
jamy ustnej. Jest to tez jedyny skuteczny sposob przezwyciezania dentofobii.

Ocenia sie, ze w Stanach Zjednoczonych co roku wykonuje sie od 100 tys. do 250
tys. znieczulen do zabiegow stomatologicznych u dzieci w Srednio-gfebokiej
sedacji lub w znieczuleniu ogdlnym.

Wykonane znieczulenie ogdlne przez doswiadczonego anestezjologa nie
powinno sie zakonczy¢ jakimikolwiek powiktaniami, aczkolwiek tego typu
znieczulenia ambulatoryjne wymagajqg petnego wyposazenia w sprzet
monitorujgcy i anestezjologiczny oraz duzej ostroznosci. Wsrod 7041
przypadkow  znieczulen  ogdlnych do  zabiegow  stomatologicznych
przeprowadzonych w warunkach ambulatoryjnych w latach 2010-2014
w amerykanskim stanie Indiana nie zdarzyto sie Zadne powazniejsze powiktanie.

W innych badaniach stwierdzono, Ze leczenie stomatologiczne w znieczuleniu
ogolnym prowadzi do poprawy jakosci zycia dzieci we wszystkich rozwazanych
aspektach, zas rodzice zaobserwowali, ze dzieci byty w lepszej kondycji fizycznej,
lepiej spaty, miaty lepszy apetyt i nie bolaty ich zeby. Jakosc¢ Zycia dzieci ulegta
istotnej poprawie w aspektach psychologicznym i spotecznym — rodzice
odnotowali, ze dzieci czesciej sie usmiechaty, miaty lepsze wyniki w szkole
i lepsze stosunki z innymi dzie¢mi. Zmiany w poszczegdlnych kategoriach byty
istotne statystycznie.

Problem ekonomiczny

Brak jest danych na wydatki podmiotu zobowiqgzanego do finansowania
Swiadczen, ale odnoszqc sie do kosztéow zwigzanych ze znieczuleniem
ok 5 tys. dzieci z niedorozwojem umystowym, ktore pokrywa ptatnik publiczny,
mozna zatozyc, ze leczenie stomatologiczne z zastosowaniem gtebokiej sedacji
lub ogolnego znieczulenia moze objgc co roku ok. 20 - 30 tysiecy dzieci,
co pociggnie za sobq koszty w wysokosci ok. 40-60 milionow ztotych rocznie.

W prywatnej praktyce stomatologicznej godzina znieczulenia ogdlnego kosztuje
ok. 900 zt zas koszt wizyty przedzabiegowej i koszt opieki pielegniarskiej
po zabiegu to okotfo 300 —450 zt.

Gtowne argumenty decyzji

Zabiegi stomatologiczne u niekooperujqcych i ,Smiertelnie” przestraszonych
dzieci bez znieczulenia ogdlnego sq bardzo trudne Ilub wrecz niemozliwe
do przeprowadzenia i brak jest alternatywnej metody. W krajach europejskich
znieczulenie ogdlne w gabinecie stomatologicznym u przerazonych wizytq dzieci
jest normq i ma na celu skuteczne leczenie oraz pozbawienie matych pacjentow
powaznego stresu, ktory w przysztosci rzutuje na ich zachowania.

Konsultant krajowy ds. stomatologii dzieciecej od dawna uznaje, Ze istnieje
olbrzymia potrzeba finansowania tego typu znieczulen dla matych pacjentow
w gabinetach stomatologicznych.
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Rada Przejrzystosci przychyla sie do jego stanowiska.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: AOTMIT-OT-430-10/2015 ,Swiadczenia
ogdlnostomatologiczne wykonywane w znieczuleniu ogélnym”. Data ukoriczenia: 08.12.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 400/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie substancji czynnej mitoxantronum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie wznowy ostrej biataczki
limfoblastycznej u dzieci

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng mitoxantronum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie
wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Ostra biataczka limfoblastyczna (ALL, ang. Acute Lymphoblastic Leukemia) jest
nowotworem z komorek prekursorowych limfocytéow. Nalezy do najbardziej
agresywnych chordb rozrostowych, a czas przezycia bez odpowiedniego leczenia
wynosi od kilku- do kilkunastu tygodni. ALL cechuje sie duzq wrazliwoscig na
chemioterapie i u okoto 90% chorych udaje sie uzyskac catkowitq remisje (CR).
Niestety, u prawie potowy z nich dochodzi do nawrotu choroby, ktory jest
obarczony jednoznacznie ztym rokowaniem.

W Polsce biataczke rozpoznaje sie co roku w liczbie okotfo 35 chorych/min dzieci,
w innych krajach Europy wskaZznik ten wynosi okoto 44/min dzieci. ALL jest
najczestszq postaciq biataczki u dzieci — stanowi okoto 75-80% rozpoznan.
W pordéwnaniu z catg populacjq znacznie wiekszq predyspozycje do wystgpienia
biataczki stwierdza sie u dzieci z roznymi zespotami chromosomowymi, w tym
przede wszystkim z trisomigq chromosomu 21. (zespdét Downa), w ataksji,
teleangiektazji, niedokrwistosci aplastycznej Fanconiego.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono wytycznych praktyki klinicznej we wskazaniu leczenie wznowy
ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci. Jednoczesnie zgodnie z opiniami
ekspertow klinicznych w miedzynarodowym protokole leczenia wznow ostrej
biataczki limfoblastycznej u dzieci IntReALL 2010 preparat mitoxantron jest
zalecany zaréwno w grupie standardowego ryzyka (SR) jak i wysokiego ryzyka
(HR). Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Ministra
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Zdrowia z 2017 r., poz. 105) substancje: idarubicyna, asparaginaza, siarczan
bleomycyny, karboplatyna, chlorabucyl, cisplatyna, kladrybina, cyklofosfamid,
cytarabina, dakarbazyna, doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd, fludarabina,
ifosfamid, interferon alfa-2b, merkaptopuryna, metotreksat, pegaspargaza,
rytuksymab, tiogunanina, winblastna, winkrystyna, klofarbina, nelarabina,
imatinib, kryzantaspaza, sq refundowane we wskazaniu ICD-10: C91.0 ostra
biataczka limfoblastyczna.

Jednakze brak jest informacji (tj. wytycznych klinicznych, opinii ekspertow)
potwierdzajgcych wykorzystanie wszystkich powyzZzszych substancji w praktyce
klinicznej w leczeniu wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Problem ekonomiczny

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego na stronach stowarzyszen lub
agencji HTA nie zidentyfikowano rekomendacji finansowych dotyczqcych
stosowania mitoxantronu w analizowanym wskazaniu. Aktualnie oceniane
produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng mitoxantron nie sg
refundowane we wskazaniu ICD-10: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna.

Glowne argumenty decyzji

W miedzynarodowym protokole leczenia wzndw ostrej biataczki limfoblastycznej
u dzieci IntReALL 2010 preparat mitoxantron jest zalecany zardwno w grupie
standardowego ryzyka (SR) jak i wysokiego ryzyka (HR).

Protokot Opis

2 grupy ryzyka:
1. HR (grupa wysokiego ryzyka) - faza indukcji (cykl HIA - R3Mitox): mitoxantron + deksametazon + winkrystyna

IntReALL 2010 + pegaspargaza + metotreksat (miedzy 1 a 4 tygodniem leczenia)

2. SR (grupa standardowego ryzyka) - faza konsolidacji (cykl HC2): mitoxantron + deksametazon + cytarabina +
etopozyd + pegaspargaza + terapia dokonatowa (metotreksat + cytarabina + prednizon) (miedzy 8 a 10
tygodniem leczenia)

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismach: PLA.4604.873.2017.PP.1 z dnia 06.11.2017 r,
PLA.4604.873.2017.PP.2 z dnia 10.11.2017 r. oraz PLA.4604.873.2017.PP.3 z dnia 07.12.2017 r.
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej mitoxantronum
we wskazaniu: leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia finansowaniem ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych substancje czynng mitoxantron we wskazaniu innym niz okresSlone w ChPL, raport
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nr OT.4321.7.2017 ,,Mitoxantron we wskazaniu: leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci”.
Data ukoniczenia: 8 grudnia, 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr401/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Zabki moje musze o was dbac, by wszystkim
piekny usmiech da¢” (m. Leszno)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Zgbki moje musze o was dbac, by wszystkim piekny usmiech dac” (m. Leszno),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie:
»,Zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowiqzkiem
szkolnym i obowiqzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukoriczenia”. Program skierowany jest do 6 letnich
dzieci oraz ich rodzicow i opiekundw. Planowane interwencje to dziatania
edukacyjne w formie spotkan z rodzicami/opiekunami prawnymi dzieci, badanie
stomatologiczne potgczone z oceng stanu jamy ustnej i zgryzu, instruktazem
higieny jamy ustnej oraz oznaczeniem wskaznika PUW, profilaktyczne zabiegi
stomatologiczne: usuniecie ptytki nazebnej, lakierowanie, lakowanie.
Cel gtowny i cele szczegotowe nie do korca zgodny z zasadq SMART. Natomiast
zaproponowane mierniki umozliwiajg obiektywne i precyzyjne zmierzenie
stopnia realizacji poszczegolnych celow. Program zaplanowano na 2018 rok.
Whnioskodawca okreslit ze omawiany PPZ, docelowo ma stac sie programem
wieloletnim. Warto podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektow programy
polityki zdrowotnej powinny charakteryzowac sie dtugofalowymi dziataniami.
Edukowanie rodzicow/opiekundw prawnych dzieci, jest zgodne z wytycznymi
(EAPD 2016, RACPG 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004). Realizacja
zaplanowanych zabiegéow stomatologicznych (lakowanie, lakierowanie,
usuniecie ptytki nazebnej) zalecane jest zarowno w celu zapobiegania
powstaniu prochnicy jak i ograniczenia jej rozwoju. Interwencje zaplanowane
do realizacji przez wnioskodawce (badania oraz zabiegi stomatologiczne)
powielajg swiadczenia gwarantowane zawarte w rozporzqdzeniu Ministra

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu stomatologii.
Nalezy wskazaé, e wykonanie powyziszych badan oraz zabiegow
stomatologicznych u dzieci w wieku 6 lat mozna uznac jednak za dziatania
majgce na celu zwiekszenie dostepu do swiadczenn. W projekcie programu
okreslono warunki dotyczqce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
Realizator zostanie wyfoniony w drodze konkursu.

Prawidtowo oszacowano koszty jednostkowe i catkowite. Nie przedstawiono
Zadnych wskaznikéw dotyczgcych dziatan edukacyjnych podejmowanych
w ramach programu.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.338.2017 ,,Zabki moje musze o was dba¢, by wszystkim piekny usmiech dac¢” realizowany przez:
Miasto Leszno, Warszawa, grudzierh 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 402/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy zebéw u dzieci
z Gminy Legnickie Pole”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki prdchnicy zebow u dzieci z Gminy Legnickie Pole”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie:
»,Zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowiqzkiem
szkolnym i obowiqzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia”.

Nalezy zaznaczy¢, ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny
krajowego Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Program skierowany jest dla dzieci w wieku 1-18 lat, zamieszkatych na terenie
gminy Legnickie Pole (ok. 1059 dzieci) oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych.

Planowane interwencje to dziatania edukacyjne w formie pogadanek
grupowych oraz indywidualnych rozmoéw z dziecmi i ich rodzicami/opiekunami
prawnymi oraz badanie stomatologiczne potgczone z oceng stanu zdrowia jamy
ustnej, instruktazem higieny jamy ustnej, ocenq stanu uzebienia i zgryzu oraz
oznaczeniem wskaznika puw (dla zebow mlecznych) i PUW (dla zebdw statych).

Cel gtowny i niektdre cele szczegdtowe nie do korica sq zgodne z zasadq SMART.
Zaproponowane przez wnioskodawce mierniki odnoszq sie jedynie do celow
zwigzanych z edukacjq uczestnikow. Nie przedstawiono miernikow dotyczqcych
pozostatych celdw programu. Program zaplanowano na lata 2018-2020.
Whnioskodawca wskazat na mozliwos¢ kontynuacji dziatan zawartych
w programie w latach kolejnych, co bedzie uzaleznione od: posiadania
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wystarczajgcych srodkdow finansowych przez gmine Legnickie Pole oraz
wynikow ewaluacji opiniowanego programu.

Wytyczne (EAPD 2016, FDI 2016, AAPD 2014C, AAPD 2013) jasno wskazujq
na koniecznosc¢ przeprowadzania oceny ryzyka wystgpienia prochnicy u kazdego
pacjenta. Zasadne jest wyodrebnienie 0sob z wysokim ryzykiem prochnicy
i stosowanie u nich intensywnych, indywidualnie ukierunkowanych dziatan
profilaktycznych (ACFF 2016). Nalezy przyjg¢ zatem, ze Swiadczenia
zaproponowane przez wnioskodawce sq zgodne z wytycznymi/rekomendacjami.

Wykonanie powyziszych badan w grupie wiekowej 1-18 lat mozna uznac
za uzupetnienie swiadczenn finansowanych w ramach NFZ. Interwencje
zaplanowane do realizacji przez wnioskodawce, po czesci powielajq Swiadczenia
gwarantowane zawarte w Rozporzqdzeniu MZ w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu stomatologii.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu
ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Realizator bedzie
zobowigzany, m.in. do poinformowania dyrektorow placowek oswiatowych
o warunkach uczestnictwa w programie.

Catkowity budzet programu oszacowano na 56 317,80 zt (18 772,60 zt rocznie).
Program ma zostac sfinansowany z budzetu Gminy Legnickie Pole lub przy
wsparciu Srodkow zewnetrznych przeznaczonych dla jst na realizacje
programow profilaktycznych (wnioskodawca nie wskazat Zzrédfta pochodzenia
srodkow zewnetrznych).

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.345.2017 ,,Program profilaktyki préchnicy zebéw u dzieci z Gminy Legnickie Pole” realizowany przez:
Gmine Legnickie Pole, Warszawa, grudzien 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 403/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
u dzieci z Powiatu Lubinskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow u dzieci z Powiatu Lubiriskiego”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit problem zdrowotny w sposob poprawny.
Przytoczono  definicje  prochnicy,  przyczyny  powstawania  procesu
prochnicowego, jak rowniez konsekwencje zwiqzane z niepodejmowaniem
leczenia prdchnicy.

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Whnioskodawca zamiescit
stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie ktdrych zostata
przygotowana tresc problemu zdrowotnego.

Gtownym  zatozeniem programu jest ,obnizenie wartosci wskaZnika
wystepowania prochnicy zebow (puw/PUW) oraz poprawa stanu uzebienia
dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 18 lat zamieszkujgcych Powiat Lubinski
w okresie 3 lat trwania programu”. Whnioskodawca nie okreslit konkretnej
wartosci obnizenia wskaznika wystepowania prochnicy zebdw do jakiej chce
dqgzyc.

Projekt zawiera rowniez 6 celow szczegotowych, ktore stanowiq uzupetnienie
gtownego zatozenia. Cele w postaci ,zrownania dostepnosci do edukacji
prozdrowotnej, przeglgdow stomatologicznych niezaleznie od statusu
spoteczno-ekonomicznego w ciggu 3 lat trwania programu” i ,zdiagnozowania
potrzeb zdrowotnych badanej populacji na terenie Powiatu Lubinskiego
na podstawie wynikow badan profilaktycznych w ciggu 3 lat rwania programu”
zostaty sformutowane w sposob nieprawidtowy, gdyz sq dziataniami.
Cel dotyczqgcy ,wzrostu swiadomosci rodzicow/opiekunow prawnych odnosnie
koniecznosci profilaktyki oraz zapobiegania prdchnicy” nie jest w petni zgodny
z zasadg SMART. Pozostate 3 cele zostaty sformutowane w sposéb prawidtowy.
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Whnioskodawca zaproponowat rdéwniez 2 mierniki efektywnosci. Miernik,
w postaci ,liczby i odsetka rodzicow, u ktorych wzrdst poziom wiedzy z zakresu
profilaktyki prochnicowej oraz stosowania wtasciwej diety u dziecka”, zostat
sformutowany w sposob prawidfowy. Drugi z zaproponowanych miernikow:
Jliczba i odsetek dzieci, u ktorych wzrdst poziom swiadomosci zdrowotnej
i wiedzy na tematy zwigzane <z profilaktykq choroby prochnicowej,
zweryfikowane poprzez test dla dzieci” jest sformutowany w sposob poprawny,
natomiast nalezy zwrdci¢ uwage, ze w zwigzku z szerokq grupq odbiorcow
programu nalezatoby dostosowac tresc¢ testu do wieku uczestnikow. Nalezy
ponadto zaznaczyé, ze jedynie sprawdzenie wiedzy uczestnikow przed
i po przeprowadzeniu edukacji jest dziataniem prawidfowym, gdyz dopiero
poréownanie wynikéow obu testow pozwoli na ocene skutecznosci dziatan
edukacyjnych. Zaproponowane przez wnioskodawce mierniki odnoszqg sie
jedynie do celdow zwiqgzanych z edukacjqg uczestnikow. Nie przedstawiono
miernikow dotyczqgcych pozostatych celdow programu.

Program zaplanowano na lata 2018-2020. Whnioskodawca wskazat
na mozliwos¢ kontynuacji dziatan zawartych w programie w latach kolejnych,
co bedzie uzaleznione od: posiadania wystarczajgcych srodkow finansowych
przez powiat lubinski oraz wynikdw ewaluacji opiniowanego programul.

Populacje docelowqg programu stanowiq dzieci w wieku 1-18 lat zamieszkujqgce
powiat lubinski, a takze ich rodzice/opiekunowie prawni. Wnioskodawca
wskazat, ze do programu zaplanowano wifqczenie 100% populacji docelowej
(18 297 osob), jednak stwierdzono, Ze ,nie wszyscy rodzice wyrazq zgode
na udziat dziecka w programie”. W zwigzku z tym oszacowano, Ze ostatecznie
w programie wezZmie udziat 70% dzieci (12 808 osob) oraz min. jeden
rodzic/opiekun prawny kazdego dziecka. Nie jest jasne, dlaczego zdecydowano
sie na wyznaczenie powyzszego odsetka osob biorgcych udziat w programie.
Nie okreslono co, w wypadku zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby dzieci
niz planowane 70%, zadecyduje o udzieleniu swiadczen.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
edukacji w formie pogadanek grupowych oraz indywidualnych rozmow
zdziecmi i ich rodzicami/opiekunami prawnymi, a takie badan
stomatologicznych pofqczonych z oceng stanu zdrowia jamy ustnej,
instruktazem higieny jamy ustnej, ocenq stanu uzebienia i zgryzu oraz
oznaczeniem wskaznika puw (dla zebow mlecznych) i PUW (dla zebdw statych).
Okreslono kryteria kwalifikacji dzieci do programu (wiek, uczeszczanie
do placowek oswiatowych na terenie powiatu lubiriskiego oraz pisemna zgoda
rodzicow/opiekunow prawnych). Wnioskodawca zatgczyt wzor deklaracji zgody
rodzica/opiekuna na udziat w programie, ktory nie budzi zastrzezen analityka.

W projekcie programu okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia
i warunkdéw  lokalowych. Badania ma wykonywaé lekarz dentysta
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(wraz z okreslonymi w programie osobami, np. pomocq dentystyczng lub
higienistkq dentystyczng). Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy
wyfoniony w drodze konkursu ofert.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢é dokonywana na podstawie
dokumentacji medycznej kazdego pacjenta, liczby zgtoszonych placowek
oswiatowych do wziecia udziatu w programie, a takze liczby dzieci, ktorych
rodzice wyrazq zgode na uczestnictwo dziecka w programie. Nalezy podkreslic,
Zze sq to tylko narzedzia, ktére umozliwiajg wyliczenie odpowiednich
wskaznikow, ktorych w projekcie programu, w czesci dotyczqcej oceny
zgtaszalnosci, nie przedstawiono. W ramach oceny jakosci udzielanych
Swiadczen wnioskodawca zaproponowat analize ankiety satysfakcji dla
rodzicow/opiekunow prawnych dzieci uczestniczgcych w programie. Wzor
ankiety zostat zatqczony do projektu. W ankiecie nie przedstawiono pytan
dotyczqcych satysfakcji z przeprowadzonego badania stomatologicznego.

Efektywnos¢ programu ma zosta¢ oceniona na podstawie analizy odsetka
dzieci, u ktorych doszto do zatrzymania procesu prochnicowego, a takze analizy
wynikow konkursow sprawdzajgcych poziom wiedzy dzieci na temat higieny
jamy ustnej. Planowana jest rowniez analiza ankiet dotyczqcych swiadomosci
na temat profilaktyki prochnicy, wypetnianych przez rodzicow/opiekundw.
Wskazano, Ze wszystkie wskazniki bedq porownywaty stan sprzed i stan
po wprowadzeniu programu, co jest dziataniem zasadnym.

Whnioskodawca w tresci projektu poprawnie wskazuje zarédwno koszty
jednostkowe jak i koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu. Ujeto
wszystkie koszty, zas trzyletni budzet programu oszacowano na 942 156,48 zt
(314 052,16 zt rocznie). Program ma zostac¢ sfinansowany z budzetu powiatu
lubinskiego lub przy wsparciu srodkow zewnetrznych przeznaczonych dla jst
na realizacje programow profilaktycznych .

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.347.2017 ,,Program profilaktyki préchnicy zebdéw u dzieci z Powiatu Lubirskiego” realizowany przez:
Powiat Lubinski, Warszawa, grudziern 2017 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy —
wspodlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 404/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58)
w Gminie Grodzisk Wielkopolski”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16,
18, 31, 33, 45, 52 i 58) w Gminie Grodzisk Wielkopolski”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy przeprowadzenie szczepien profilaktycznych szczepionkq
9-walentnqg przeciwko zakazeniom HPV u dziewczqt w wieku 13 lat z terenu
gminy (tgcznie ok. 862 dziewczeta), a takie dziatarn edukacyjnych wsrod
mtodziezy obu pfci, ich rodzicow i opiekunow. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2018-2021. Catkowity koszt programu bedzie wynosit ok. 850 000 zt
(826 000 zt — catkowity koszt szczepien oraz 24 000 zt — catkowity koszt promocji
i edukacji). Program finansowany bedzie ze Ssrodkow zabezpieczonych
w budzecie Gminy Grodzisk Wielkopolski.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujg sie w grupie
szczepienn zalecanych, niefinansowanych ze Ssrodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia. Szczepionka 9-walentna jest nowym produktem
leczniczym. FDA zaaprobowato jg pod koniec 2014 r., a EMA dopuscita jg
do uzytku w czerwcu 2015 r. Brak jest zatem przeglgdow systematycznych oraz
metaanaliz zajmujgcych sie skutecznosciq klinicznq szczepionki. Na podstawie
badan rejestracyjnych mozna stwierdzi¢, ze odpowiedzi immunologiczne
na szczepionke 9-walentng byty rownowazne do obserwowanych w przypadku
szczepionki  4-walentnej  (Gardasil/Silgard). W  badaniach klinicznych,
do 7. miesigca u 99,6% do 100% o0s0b, ktore otrzymaty Gardasil-9 we wszystkich
badanych grupach stwierdzono seropozytywnosc¢ dla przeciwciat przeciwko
wszystkim 9 typom zawartym w szczepionce. Liczne analizy efektywnosci
kosztowej, mimo zrdznicowania w metodologii oraz wybranych parametrow
wejsciowych sugerujg, Zze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczgt przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli bedg
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kontynuowane obecne praktyki skryningu cytologicznego. Poniewaz
niepewnos¢ dotyczqgca czasu trwania odpornosci poszczepiennej oraz
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmianom przedrakowym, moze znaczqco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatne monitorowanie
skutecznosci i bezpieczeristwa programu jest niezbedne.

Gtowne uwagi zawarte w raporcie analitycznym AOTMIT dotyczq niezgodnosci
wniosku z zasadq SMART, przede wszystkim nieprawidtowego opisania
gtownych i szczegotowych celdw programu oraz miernikow jego efektywnosci.
Nie przestawiono Zzadnych wskaznikdw dotyczqcych monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca oszacowat koszt jednostkowy na ok. 960 zt. Zgodnie
z informacjami zawartymi na stronie portalu LEKInfo24.pl, cena jednej dawki
szczepionki Gardasil 9 wynosi ok. 548 zt. Biorqc pod uwage zaplanowane
podanie 3 dawek szczepionki, przedstawione koszty wydajq sie znacznie
zanizone. Wskazano jednak, ze ,rzeczywisty koszt jednostkowy zostanie
okreslony w wyniku rozstrzygniecia konkursu”. Jednoczesnie, osoby w wieku
od 9 do 14 lat moggq byc¢ szczepione 2 dawkami Gardasilu-9.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.343.2017 ,,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33,
45, 52 i 58)” realizowany przez: Gmine Grodzisk Wielkopolski, Warszawa, grudzien 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 405/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciwko ludzkiemu wirusowi
brodawczaka w populacji dziewczat w wieku 13 lat, uczeszczajgcych
do szkét na terenie Gminy Wisznia Mata”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Szczepienia przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka w populacji dziewczgt
w wieku 13 lat, uczeszczajgcych do szkdt na terenie Gminy Wisznia Mata”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program zaktada przeprowadzenie szczepienn profilaktycznych przeciwko
zakazeniom HPV u dziewczqt w wieku 13 lat, uczeszczajgcych do szkot
na terenie gminy a takze dziatann edukacyjnych wsrod mtodziezy obu pfci
i ich rodzicow/opiekundow prawnych. Program ma byc¢ realizowany w latach
2018-2020 ze srodkow zabezpieczonych w budzecie gminy Wisznia Mafa.
Catkowity koszt programu w pierwszym roku jego trwania ma wynosic¢
ok. 40 000 zt (koszty na lata kolejne nie zostaty oszacowane). Program
finansowany bedzie ze Ssrodkow zabezpieczonych w budzecie Gminy
Wisznia Mafa.

Autorzy projektu programu postugujq sie btednie okresleniem ludzki wirus
brodawczaka. Prawidfowa nazwa to wirus brodawczaka ludzkiego. Przytoczono
btednq informacje, zZe w Polsce dostepne sq tylko 2 szczepionki (Cervarix,
Siligard), podczas gdy dostepna jest takie dziewieciowalentna szczepionka
Gardasil-9. W projekcie programu przedstawiono takze nieprawdziwg
informacje, dotyczgcqg systematycznego wzrostu umieralnosci mfodych kobiet
zpowodu raka szyjki macicy, podczas gdy w rzeczywistosci wskaznik
umieralnosci wykazuje tendencje spadkowqg we wszystkich grupach wiekowych.

Eksperci zgodnie stwierdzajg, ze programy z zakresu profilaktyki raka szyjki
macicy w postaci szczepien przeciwko zakazeniom HPV powinny byc
prowadzone oraz finansowane przez jst.

Uwagi dotyczg chaotycznosci programu i jego niezgodnosci projektu z regutg
SMART, gtéwnie w zakresie nieprawidfowego sformutowania celu gtdwnego
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i 4 celow szczegotowych oraz miernikow efektywnosci. Whnioskodawca
nie zaplanowat ewaluacji programu.

Whnioskodawca oszacowat koszt szczepionki Silgard® na ok. 500 zt brutto,
ale informacje dotyczqce kosztu jednostkowego zostaty przedstawione
w sposob niejasny. Nie jest wiadome czy wnioskodawca powyiszq cene
wyznaczyt dla zakupu jednej dawki czy wszystkich trzech dawek szczepionki.
Wskazano natomiast, ze ,dokfadny koszt szczepionki bedzie ustalony
w przetargu nieograniczonym zrealizowanym przez realizatora programu,
po podpisaniu umowy”. W budzecie programu zaplanowano zakupienie
50 szczepionek. tqczy koszt zakupu szczepionek w pierwszym roku oszacowano
na 25 000 zi. Biorgc pod uwage zaproponowany przez wnioskodawce
3-dawkowy schemat szczepien, przy powyziszych zatozeniach, mozliwe bytoby
zaszczepienie tylko ok. 16 dziewczynek. Koszt badan i materiatow edukacyjnych
oszacowano na 15 000 zt.

Biorgc pod uwage liczbe dziewczynek uczeszczajgcych do szkot na terenie
gminy, zaproponowany budzet wydaje sie niewystarczajqgcy. Zawarto jednak
informacje, ze ,rzeczywiste roczne koszty realizacji programu w trakcie jego
obowigzywania szacowane bedq na podstawie liczby dziewczgt w danym
roczniku i obowiqzujgcych w danym roku cen szczepionki z uwzglednieniem
kosztow  organizacyjnych  ustalonych  przez realizatora  programu”.
Whnioskodawca zaznaczyt rowniez, ze ,budzet na realizacje programu bedzie
corocznie ustalany z koricem kazdego roku kalendarzowego”.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.335.2017 ,Szczepienia przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka w populacji dziewczat w wieku
13 lat, uczeszczajgcych do szkdt na terenie Gminy Wisznia Mata” realizowany przez: Gmine Wisznia Mata,
Warszawa, grudzien 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 406/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Miasta Gniezna w wieku 60 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta
Gniezna w wieku 60 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na grype na terenie gminy
miejskiej Gniezno. Planowane interwencje w postaci szczepien i edukacji
sq dziataniami o uznanej skutecznosci i akceptowalnym profilu bezpieczerstwa,
rekomendowanymi przez Swiatowq Organizacje Zdrowia, towarzystwa
naukowe | ekspertow klinicznych oraz zalecane przez Ministra Zdrowia.
Szczepienia przeciwko grypie uznawane sq za najbardziej efektywng metode
zapobiegania infekcjom wirusem grypy oraz zwigzanych z nimi powaznych
nastepstw  zdrowotnych.  Najwyiszy priorytet w  rekomendowanych
szczepieniach majq kobiet w ciqZy, a nastepnie dzieci w wieku od 6-59 m.z.,
osoby starsze, cierpigce na choroby przewlekte, pracownicy ochrony zdrowia
(WHO, 2017). Program nie dubluje swiadczern gwarantowanych, poniewaz
szczepienia przeciw grypie nie sq dotychczas finansowane ze srodkow
publicznych. Populacja docelowa jest okreslona wifasciwie, poniewaZz osoby
starsze sq szczegdlnie narazone na powikfania grypy i znajdujq sie w grupie
0s0b o najwyziszych priorytetach rekomendacyjnych. Planowana interwencja
jest efektywna kosztowo na poziomie populacyjnym. W  programie
przedstawiono koszty jednostkowe iogdlne. W projekcie programu nalezy
uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie dotyczqce szczegdlnie wskaznikow
efektywnosci i ewaluacji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.336.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta Gniezna
w wieku 60 lat i wiecej” realizowany przez: Miasto Gniezno, Warszawa, grudzier 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegbétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 407/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki grypy dla mieszkancéw
miasta Chetm w wieku 65+ na lata 2018 — 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki grypy dla mieszkancow miasta Chetm w wieku 65+
nalata 2018 - 2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest poprawnie napisany projekt programu polityki
zdrowotnej planowany do realizacji przez Miasto Chetm w zakresie szczepien
przeciwko grypie u 0osob w wieku 65 lat i wiecej. Program bedzie realizowany
w latach 2018-2020. Whnioskodawca zamierza w 2018 r. zaszczepi¢ 1000,
a w latach kolejnych 1400 osob (w zaleznosci od otrzymania dofinansowania
z NFZ) spetniajgcych kryteria wiqczenia. Koszt jednostkowy zostat oszacowany
na 50 zt. Catkowity koszt realizacji programu bedzie wynosit 150 000 zt (190 000
zt w przypadku otrzymania dofinansowania z NFZ). Wnioskodawca zaplanowat
finansowanie programu z budzetu Miasta Chetm i ew. ze srodkdw otrzymanych
od NFZ Wydaje sie, ze zaplanowane przez wnioskodawce koszty
sq wystarczajgce do zrealizowania zaplanowanych interwencji.

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

Whnioskodawca zaplanowat w ramach programu dziatania edukacyjne.
Wskazano, Zze akcja edukacyjna bedzie prowadzona podczas wizyty lekarskiej.
Dopuszcza sie takze mozliwos¢ prowadzenia edukacji przez pielegniarki.
Przedstawiono rowniez tematy, ktdore majq zostac¢ poruszone podczas
edukowania uczestnikow programu (np. metody zapobiegania zachorowania,
informacje nt. odczyndw poszczepiennych). Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Whnioskodawca, w ramach oceny zgtaszalnosci do programu, nie przedstawit
zadnych wskaznikow. Zaznaczyt jedynie, Ze zgtaszalnos¢ oceniona bedzie
na podstawie sprawozdan czesciowych i sprawozdania koricowego przestanych
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przez realizatora programu. W ramach oceny efektywnosci programu
zaplanowano analize: , liczby 0sob uczestniczqcych w programie” i ,liczby 0sob,
ktore zostang zaszczepione”. PowyzZsze wskazniki mogq okazac sie przydatne
w ocenie zgtaszalnosci do programu, natomiast nie sq zasadne w ocenie
efektywnosci. Zaproponowano jeden wskaznik (,liczba o0sob z rozpoznang
klinicznie grypg w stosunku do catej populacji zaszczepionej”), ktory moze byc
pomocny w analizie efektow programu. Ewaluacja efektywnosci programu
powinna opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu. Dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci i jej wielkos¢, stanowi o wadze uzyskanego efektu
programu. Whnioskodawca w ramach przedstawionych wskaZznikow oceny
efektywnosci nie wskazat czy zamierza analizowac rdéwniez dane sprzed
realizacji programu. Mierniki efektywnosci okreslone w projekcie wymagajq
poprawy.

W ramach oceny jakosci swiadczen w programie planuje sie przeprowadzenie
ankiety satysfakcji. Do projektu programu nie dotgczono wzoru ankiety. Autorzy
projektu programu przedstawiajq w sposob prawidtowy — oczekiwane efekty
programu.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.339.2017 ,,Program profilaktyki grypy dla mieszkaricdw miasta Chetm w wieku 65+ na lata 2018 —
2020” realizowany przez: Miasto Chetm, Warszawa, grudzien 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z pazdziernika 2017 r.



