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$ci {Rada} obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bieftkowska

Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Myéliwiec — prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachow

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczynski

Marek Wrotiski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Pawet Grieb
2. Jakub Pawlikowski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku Cholesterol Module we wskazaniu: Zesp6t Smith-Lemli-Opitz (SLOZ).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego lekéw Apocard Retard, Flecaine, Flecainidum, Flecaine LP, Flecainid
Hexal, Tambocor, Tambocor Mite (flecainidum) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe
(migotanie przedsionkéw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz przedsionkowy,
przedwczesne pobudzenia przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie
komorowe, czestoskurcz komorowy).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku TRANDATE (labetalol) we wskazaniu: nadci$nienie tetnicze u kobiet
w Cigzy.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia ,,ABCDE
samokontroli znamion — ogblnopolski program profilaktyki nowotworéw skéry”.

8. Przygotowanie opinii o _projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu

terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: , Regionalny Program Zdrowotny
- modut Rehabilitacja kardiologiczna” (woj. pomorskie).
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9. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program zdrowotny profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Zamos$¢”,
2) ,Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkaricéw Piekar Slaskich 65+”.

10. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego ,,OPIEKA NAD NIEPLODNA PARA” .

11. Losowanie skladu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.

Ad 2. Rada, w odniesieniu do dwéch tematéw, zrezygnowata z mozliwosci wystuchania prezentacji
analitycznych, a nastepnie, jednomysinie przyjeta propozycje porzadku obrad przedstawiong przez
Michata Mysliwca.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Swoja propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowata pozytywna
rekomendacjg, przede wszystkim z uwagi na powszechng praktyke kliniczna. Zaznaczyta, ze Zespét
Smitha-Lemliego-Opitza jest wrodzona chorobg metaboliczna, spowodowang przez wysokie poziomy
prekursoréw cholesterolu, co prowadzi do niedoboru cholesterolu i gromadzenia sie
7-dehydrocholesterolu. Zespét charakteryzuje duza zmienno$¢ obrazu klinicznego, a cechg wspéing
jest opéinienie rozwoju psychoruchowego z towarzyszacy niepetnosprawnoscia intelektualng.
Podkreslita, ze choroba jest nieuleczalna, a celem leczenia jest tagodzenie objawéw i poprawa
komfortu zycia. Zauwazyla, ze etiologia choroby uzasadnia stosowanie cholesterolu, jednak jest ono
prawdopodobnie ograniczone poprzez niezdolno$¢ cholesterolu do przekroczenia bariery krew-mézg.
Zwrdcita uwage, Ze obserwowane wyniki suplementacji cholesterolu nie sg spektakularne, ale brak jest
metod skuteczniejszych. Poinformowata, ie ocena leczenia jest niejednoznaczna, poniewa:
nie przeprowadzono dobrze zaprojektowanych badati klinicznych, pozwalajacych na obiektywna
oceng wptywu cholesterolu na zdrowie i rozw6j chorych. Nastepnie, przedstawita gléwne informacje
na temat dostepnych wynikéw badan, rekomendacji klinicznych i opinii eksperckich. Podkre$lita,
ze na korzy$¢ pozytywnego stanowiska przemawia praktyka kliniczna, brak alternatywnych opcji
leczniczych oraz niewielka liczba pacjentéw, ktéra nie generuje duzych obcigzen dla budzetu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Swoja propozycjg stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. W pierwszej kolejnosci
omowit kwestie dotyczace stanu klmncznego i |stn|ejqcych ograniczen we wskazaniach do stosowania.

Podkredlit, Zze obecnie flekainij est w leczeniu nadkomorowych i komorowych.zaburzen.

rytmu, pod warunkiem nieskutecznosci mnych dostepnych metod leczenia. Dodat takie,
ze przeciwwskazaniem do stosowania jest strukturalna dysfunkcja mieénia sercowego. Nastepnie,
odnidst si¢ do wynikéw badari oceniajgcych skuteczno$¢ kliniczng (gtéwnie w nadkomorowych
zaburzeniach rytmu), w ktérych wykazano, ze flekainid ma poréwnywalng do aktualnie stosowanych
lekdw antyarytmicznych skuteczno$c i profil bezpieczeristwa. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami

kardiologicznymi z 2016 r., w odniesieniu do nadkomorowych zaburzer rytmu serca, flekainid moze
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by¢ stosowany do prowadzenia kardiowersji farmakologicznej migotania przedsionkéw oraz w celu
zwigkszenia skutecznosci kardiowersji elektrycznej. Moze by¢ takze stosowany w krétkoterminowym
leczeniu po kardiowersji migotania przedsionkéw. Dodat, ie leczenie krétkoterminowe znacznie
zmniejszato ryzyko nawrotéw migotania. Flekainid moze by¢ takze stosowany w leczeniu migotania
przedsionkéw u kobiet w cigzy. Zwrdcit uwage, ze brakuje wystarczajacych danych odnoszacych sie
do komorowych zaburzen rytmu, jednakze europejskie wytyczne zalecajg stosowanie opiniowanej
substancji w leczeniu przedwczesnych zaburzefi komorowych oraz czestoskurczu komorowym,
w szczeg6lnosci w nawrotowym czestoskurczu opornym na leczenie i w katecholaminergicznym
wieloksztattnym czestoskurczu komorowym. Nastepnie, odnidst sie do kwestii kosztowych. Zwrécit
uwage na pozytywne opinie ekspertéw odnoszace sie do finansowania omawianej technologii.
Przypomniat, ze flekainid obecny jest na rynku od wielu lat i dostepne sa preparaty generyczne.
Podkreslit, Ze istniejg duze rozbieznosci w oszacowaniach populacji docelowej (eksperci wskazuja od 4
do 40 tys. osdb). Zwrdcit uwage, ze lekami o zblizonej skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
s3 amiodaron, propafenon oraz sotalol, natomiast, zgodnie z zaleceniami, flekainid ma by¢ stosowany
w kolejnej linia leczenia, przy nieskutecznosci ww. preparatéw. Biorac pod uwage powyisze, uznat
whiosek za zasadny i zaproponowat pozytywna rekomendacje.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec. Przypomnial, ze w leczeniu
nadcisnienia funkcjonuja ustalone schematy, jednakie sytuacja wyglada kompletnie inaczej
w przypadku kobiet w cigZy. Leki stosowane u kobiet cigzarnych musza byé bowiem bezpieczne
zaréwno dla matki, jak i dla ptodu. Do znanych od wielu lat, odpowiednio przebadanych lekéw naleig
metyldopa i labetalol. Zwrdcit uwage, Ze preparat Trandate powinien mie¢ niiszg cene, z uwagi
na dostepnos¢ preparatéw generycznych.

Andrzej Sliwczyriski poinformowat, ze w przypadku generykéw, co do zasady, dostepne s3 wytgcznie
badania odnoszace sig do leku referencyjnego. Nie sg to natomiast badania kliniczne. Podawanie lekéw

opiera sie na bioréwnowaznosci.

Janusz Szyndler podkreslit, ze leki generyczne zawsze zawierajg identyczng substancje czynna,
jak lek oryginalny, nie ma wiec réznicy we wskazaniach do stosowania.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Gtéwna przestanke
stanowit fakt, Ze w przypadku nowotworéw skéry badania przesiewowe w ogélnej populacji oséb
dorostych, polegajace na dokonywanej przez lekarza wzrokowej ocenie stanu skéry pacjenta,
nie sg interwencjami rekomendowanymi. Program skierowany jest do populacji oséb aktywnych
zawodowo, czyI| miedzy 15 r.z. a 65 r.z. lub wiecej, co nie ma uzasadnienia epidemiologicznego

dla reallzaql badan przesie\_/\/owych Istme;e wyraine ryzyko szkod wywoianych przez tego typu
dziatania (wysoki odsetek niepotrzebnie wykonywanych biopsji, nadwykrywalno$¢ i nadmierne
leczenie). Dodat, ze nie rekomenduje sie takze wykonywania rutynowej oceny pigmentowych zmian -
skornych w populacji ogélnej, przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu lub innych
wspomaganych komputerowo narzedzi diagnostycznych, w ramach POZ. Nastepnie, odnidst sie
do kwestii efektywnosci kosztowej. Zaznaczyt, ze zaplanowane w projekcie interwencje uzyskujg
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efektywnos¢ dopiero w grupie oséb powyiej 50 r.z. lub u 0séb, u ktérych w rodzinie wystepowaty
przypadki zachorowan na nowotwory skéry. Nie sg one natomiast efektywne kosztowo w populacji
ogéblnej. Dodat, ze pewne zastrzezenia odnoszg sie do niektérych celéw i miernikdw efektywnosci
zaproponowanych w programie. Okres realizacji programu zaplanowano takie na 2017 r.,
co, ze wzgledu na termin wydania opinii, wydaje sie mato prawdopodobne. W projekcie
nie uwzgledniono kosztéw przeznaczonych na cele promocyjne, wydarzenia edukacyjne, eventy,
kampanie profilaktyczne i koszty szkolen dla personelu medycznego. Zwrdcit uwage, e zaplanowano
3 Sciezki wigczenia do programu, przy czym jedna z nich nie zostata wystarczajgco precyzyjnie opisana.
Dodat, ze wartosciowg czescia programu sa zaplanowane dziatania edukacyjne, ktére obejmuja
zaréwno pacjentéw, jak i personel medyczny.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.6.2017 ,,ABCDE samokontroli znamion - ogdlnopolski program profilaktyki nowotworéw
skéry”.

Po zakoriczonej prezentacji glos zabrat Jerzy Stelmachéw. Podkreslit, ze niektére aspekty programu
sg bardzo ciekawe, np. w zakresie detekcji czerniakéw, w przypadku ktérej obecnie szkoleni sg lekarze
onkolodzy, nie dotyczy to za$ dermatologéw, poniewaz zaklada sig, ze posiadajg odpowiednig wiedze
z racji samej specjalizacji. Zwrécit uwage na opinie ekspertéw, ktérzy pozytywnie odnosili sie
do projektu. Podkreslit, ze istotnym elementem programu jest zatozenie rozpoznawania nie tylko
czerniaka, ale takze innych nowotwordw skéry. Wedtug niego, opinia Rady powinna byé¢ pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Konrad Maruszczyk stwierdzit, ze najwiekszy zarzut odnosnie programu dotyczy, wedtug niego,
niejasnego okreslenia rél na poszczegdlnych poziomach opieki. Watpliwosci dotyczg np. roli lekarza
POZ. Nie wiadomo, czy program ma na celu przeszkolenie i uwrazliwienie na problem lekarzy POZ,
co usprawni kierowanie pacjentéw do specjalistbw w ramach AOS, czy te: majg oni sami
przeprowadzac badania, co jest niezgodne z rekomendacjami. W jego opinii, pozytywna rekomendacja
mogtaby dotyczy¢ wytacznie dziatar edukacyjnych, negatywnie za$ Rada powinna zaopiniowa¢ kwestie
prowadzenia badan przesiewowych. Przypomniat, ze badanie przesiewowe w tak szerokiej populacji

nie jest zalecane.

Andrzej Sliwczyriski zauwaiyl, e wszystkie programy zakladajy istnienie powiazan miedzy
poszczegdlnymi segmentami systemu tj. POZ, AOS i lecznictwo szpitalne. Realizator powinien zawrzeé
niezbedne umowy. Podkresdlit, ze lekarz POZ musi posiada¢ odpowiednia wiedze, pozwalajacy
stwierdzi¢, czy pacjent wymaga przekierowania do AOS. W jego opinii, obecnie lekarze nie posiadajq
takiej wiedzy. Zgodzit sie, ze badania szczegétowe prowadzone powinny by¢ przez onkologa
lub dermatologa, na podstawie skierowania od lekarza POZ. Do lekarzy POZ skierowane powinny by¢
dziatania edukacyjne, jednakze w ich kompetencjach nie powinna miesci¢ sie poszerzona diagnostyka.
Dodat, ze nalezatoby takze doprecyzowac $ciezke, w ktérej pacjent od razu trafia do AOS. Wartoéé¢
tej sciezki dostepu polega na zwigkszeniu dostepnosci do lekarzy specjalistow, na co przeznacza sie
dodatkowa pule pieniedzy, oraz braku wymogu posiadania skierowania przez pacjenta.

Janusz Szyndler podkreslit, ze tworzenie tzw. , krétkich Sciezek” dla wszystkich alarmowych objawow,

Andrzej Sliwczyrski zwrécit uwage, Ze $ciezka dostepu wymaga doprecyzowania, w czym poméc
moglyby uwagi Rady, bad? tez powinna zosta¢ usunieta z zatozen projektu. Usunieta powinna zostac
takze Sciezka tzw. eventowa, poniewaz brakuje szczegdtowych informacji pozwalajacych ja ocenié.

Marek Wronski przychylit sie do propozycji opinii pozytywnej, gtéwnie z uwagi na problemy

z dostepnoscia do lekarzy specjalistow.
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Agata Maciejczyk przypomniata, ze nigdzie na $wiecie nie prowadzi sig tego typu badan w populaciji
og6lnej, wiec nie uznata tego za zasadne. Dodatkowo, przyznata, ze uwagi zgtaszane przez cztonkéw
Rady sg stuszne, jednakze pamietac nalezy, ze Rada ma za zadanie oceni¢ program w takiej formie,
w jakiej zostat on przedstawiony.

Konrad Maruszczyk podkreslit, ze najwieksze naktady przeznaczono na realizacje badan
przesiewowych.

Michat Mysliwiec przyznat, ze tego Rada nie powinna zaakceptowac.

Konrad Maruszczyk zaproponowat wydanie opinii negatywnej, w ktérej Rada zwrdcitaby uwage
na pozytywne aspekty projektu.

Marzanna Bierikowska opowiedziata sie za propozycja opinii negatywnej, gtéwnie z uwagi na brak
rekomendacji w zakresie badar przesiewowych oraz nieprawidtowo okreslong populacje docelowa.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami
za projektem opinii Rady, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.348.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny — Modut Rehabilitacja Kardiologiczna”.

Andrzej Sliwczyniski zwrécit uwage na to, ze rehabilitacja kardiologiczna znajduje sie w katalogu
$wiadczeri gwarantowanych. Powstaje zatem pytanie o powigzania opiniowanego programu z ww.
$wiadczeniem.

Swojg propozycjg opinii przedstawit Marek Wroniski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii. Przyznat, ze zapisy programu nie zawierajg informacji dotyczacych
przenikania sie finansowania dziatarn zaplanowanych w programie i $wiadczeri gwarantowanych.
Wskazat, ze w programie wigkszo$¢ zasobéw finansowych ma pochodzi¢ z dofinansowania unijnego.
Wedtug niego, program zostat dobrze przygotowany.

Janusz Szyndler przyznat, ze idea programu pozostaje dla niego niezrozumiata. Ponadto, nie mozna,
w sposéb racjonalny, oceni¢ projektu, w ktérym brakuje szczegétowych informacji na temat
planowanych interwencji. Stwierdzit, ze przychyla sie do propozycji opinii negatywnej.

Agata Maciejczyk zgodzita sie, ze brak znajomosci szczeg6téw uniemozliwia pozytywng ocene projektu.

Marzanna Bieftkowska dodata, ze w projekcie przedstawiono koszt w odniesieniu do jednego pacjenta,
podczas gdy nie ma informacji, jakie interwencje zostang wykonane. Nie jest zatem jasne z czego
wynika ww. koszt.

Marek Wronski stwierdzit, ze interwencje s znane. Przytoczyt zapisy, z ktorych wynika, ze u os6b
zakwalifikowanych do programu zostang wykonane badania diagnostyczne, takie jak: badanie
lekarskie podmiotowe i przedmiotowe, EKG, proba wysitkowa z oceng wydolnosci fizycznej, badania
laboratoryjne (CRP, morfologia, badanie moczu, lipidogram, stezenie glukozy, stezenie kwasu
moczowego). Wiagczenie kandydata do programu zaktada wykonanie EKG spoczynkowego, préby

wysitkowej oraz badania echo (2D). Zakwalifikowani pacjenci beda mogli skorzysta¢ z indywidualnie

przygotowanych 90-minutowych sesji terapeutycznych (od 16 do 30 sesji). Sesje sktadaé sie beda
z zaje¢ aktywnosci fizycznej oraz spotkahi ze specjalistami (m.in. z psychologiem, fizjoterapeuta,
rehabilitantem, dietetykiem, kardiologiem, pielegniarkg). Po uptywie 2 i 4 miesiecy od zakoficzenia
catego cyklu ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej opiekun pacjenta skontaktuje sie z nim, w celu
przypomnienia o koniecznos$ci stosowania sig do zalecen. Po uplywie 6 miesiecy od zakoriczenia catego

cyklu rehabilitacji pacjent zostanie ponownie zaproszony na wizyte, ponownie ocenione zostang
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wystepujace czynniki ryzyka i przekazane zalecenia dotyczace dalszego postepowania. W przypadku
stwierdzenia wystapienia incydentu kardiologicznego pacjent zostanie skierowany do dalszego
leczenia w ramach NFZ.

Janusz Szyndler zaznaczyt, ze w przypadku pacjentow po udarze mézgu bezzasadne jest wykonywanie
panelu badan wstepnych, poniewaz pacjent jest juz zdiagnozowany. W takim przypadku powstaje
pytanie dotyczace zaplanowanych na danego pacjenta kosztéw. Ponadto, dziatania zaplanowane
po zakonczeniu rehabilitacji stanowig standard postepowania w przypadku pacjentéw np. po udarze.
Zatozenia programu stanowig zatem powielenie §wiadczer gwarantowanych.

Marek Wroniski zaznaczyt, ze wnioskodawca zaplanowat zakwalifikowanie do programu puli pacjentéw
szpitalnych, w przypadku ktorych nie bedg wykonywane wstepne badania.

Andrzej Sliwczyiski zwrécit uwage, ze w przypadku pacjentéw po udarze lub zawale podmiot
udzielajacy terapii ratunkowej ma obowigzek zagwarantowac rehabilitacje przytézkowa, a w dalszej
kolejnosci skierowanie na szpitalny oddziat rehabilitacyjny. W programie powinny by¢ zatem wyraine
zapisy, ze ta grupa pacjentdw moze korzysta¢ z programu dopiero po zakoficzeniu rehabilitacji
realizowanej w ramach swiadczen gwarantowanych.

Marek Wrorniski stwierdzit, ze dostep do rehabilitacji postkardiologicznej jest trudny, z czym nie zgodzit
sie Andrzej Sliwczyriski, powotujac sie na stosunkowo niedawne dodanie do koszyka $wiadczeri
gwarantowanych $wiadczenia rehabilitacji kardiologicznej.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gltosami
za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. 1) Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna. Podkreslita,
Ze populacja zostata okre$lona w sposéb prawidtowy, podobnie jak interwencja, ktéra jest
rekomendowana. Edukacja ma obja¢ zaréwno dzieci, jak i rodzicow. Zwrécita jednak uwage,
ze dziatania edukacyjne nie zakiadajg objecia chtopcow, co powinno zostaé skorygowane. W projekcie
zaplanowano kwalifikacje lekarskg do szczepienia. Zwrécita uwage, ze cel gléwny i cele szczegétowe
nie zostaty okreslone zgodnie z regutg S.M.A.R.T., co nalezy skorygowaé. Do programu nalezy dotaczyé
ankiete satysfakcji. Dodata takie, ze budiet programu zakiada catkowite finansowanie z budzetu
gminy.

Michat Mysliwiec zwrdcit uwage na problem braku dowoddéw dotyczacych wpltywu szczepien
na zmniejszenie czestosci wystepowania nowotworéw.

Jerzy Stelmachéw zaznaczyt, ze istnieja dowody na to, ze w 95%-96% przypadkéw, przy
Zaawansowanym procesie nowotworowym, wspotwystepuje infekcja HPV. Jak dotad nie potwierdzono
przyczyn tej zaleznosci.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinie, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

2) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng. Stwierdzita,
ze populacja jest zgodna z rekomendacjami. Ponadto, istotnym zjawiskiem jest odnotowany wzrost
wyszczepialnosci. Program zaktada szczepienie, konsultacje lekarza POZ oraz dziatania informacyjno-
edukacyjne. W jej ocenie doprecyzowania wymagajg cel gtéwny i cele szczegélowe. W projekcie
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przedstawiono koszt catkowity i koszty jednostkowe, natomiast nie wskazano okresu prowadzenia
szczepien. Nie przedstawiono takie zadnych wskaznikéw dotyczacych oceny jakosci udzielanych

swiadczen.
Michat Mysliwiec podkreslit, ze waing kwestia jest to, Ze szczepionka jest bezpieczna.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 10. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachdw, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Podkreslit, ze projekt
wprowadza bezplatne badania dla meiczyzn. Zakifada utworzenie Karty Problemu Zdrowotnego,
w ktérej odnotowywane majg by¢ wszystkie wykonane elementy. Zaznaczyl, ze dotyczy to tych par,
ktére nie byly dotychczas diagnozowane. Stwierdzit, ze w 50% przypadkéw za nieptodnosc¢
odpowiedzialne sa nieprawidiowe zmiany u kobiety, a w 50% nieprawidtowe zmiany u meizczyzny.
Dotychczas w Polsce, niezaleznie od wynikdw badarn mezczyzn, rozpoczynato sie inwazyjne badania
u kobiet. Zaznaczyt, ze obecnie funkcjonuje program ,Program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”, w ramach ktdrego nie dokonuje sie ani inseminacji,
ani zaptodnienia pozaustrojowego. Dodat, ze elementy te nie wchodzg takie w zakres aktualnie
opiniowanego $wiadczenia. Realizowany w Polsce ww. program przyczynit sie do powstania
20 osrodkéw leczenia nieptodnosci. S3 one wysoko wyspecjalizowane i bardzo dobrze wyposazone
w sprzet endoskopowy. Program ten umozliwia leczenie pacjentek w zakresie sprawdzenia droznosci
jajowodow, likwidacji zrostow wewnatrzmacicznych i okolojajowodowych itp. Pozwala na szybka
diagnostyke pacjentek, co eliminuje ryzyko wykonywania zbednych badan inwazyjnych. Program ten
realizowany bedzie do 2020 r., a powstate osrodki bedg musialy dalej funkcjonowaé. Obecnie
cpiniowany projekt ma stanowi¢ przedtuienie jego realizacji. Podkreslit, Ze nie ma on nic wspdinego
z naprotechnologia, ktéra charakteryzuje sie stosowaniem wylgcznie metod nieinwazyjnych.
Zaproponowat warunkowo pozytywna rekomendacje.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.430.4.2017 ,,Opieka nad nieptodng parg”.

Jerzy Stelmachow zwrdcit uwage, ze projekt zaktada dotgczanie wynikéw wykonanych badan do Karty
Problemu Zdrowotnego, co pozwoli na dokonanie kompleksowej oceny. Podkreélit, ze obecnie
wiekszo$¢ specjalistycznych badan (np. na ruchliwo$é¢ plemnikdw, niezgodnos$¢ miedzy $luzem
szyjkowym a plemnikami) pary wykonuja odpfatnie w sektorze prywatnym, poniewaz s one
realizowane w niewielu oérodkach i nie sg finansowane przez NFZ. Dodatkowo, wskazat na mata liczbe
specjalistdbw zajmujacych sie diagnostyka meziczyzn. Na poprawienie tego stanu wplyngé moze
zagwarantowanie Swiadczen w tym zakresie.

Andrzej Sliwczyriski zapytat, czy kazdej parze wykonane zostang wszystkie wymienione w projekcie
badania, czy tez opis swiadczenia zawiera informacje dotyczagce warunkéw, w ktérych dane badanie

powinno sie wykonac.

Jerzy Stelmachéw odpowiedziat, ze propozycja swiadczenia zawiera opis postepowania w przypadku

podejrzenia niepfodno&ci. W pierwsze] kolejnoéci wykonuje sie badania nieinwazyjne, nastepnie zas
inwazyjne. Podkreslit, ze przede wszystkim wykluczy¢ nalezy dwa aspekty - endokrynologiczny
i anatomiczny (procesy zapalne).

Konrad Maruszczyk wskazat, ze Swiadczenie przypomina propozycje opieki kompleksowej nad
nieptodng para.
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Andrzej Sliwczyniski wskazat, ze skoro $wiadczenie zawiera listg badan, oznacza to, iz powinny one
wszystkie zostaé wykonane u kazdej pary, aby Fundusz mégt zrefundowac koszty.

Konrad Maruszczyk wskazal, ze kwestie finansowe sg sprawa, ktérg zaja¢ si¢ powinna jednostka
taryfikujgca oraz NFZ.

Andrzej Sliwczyriski podkreslit, ze projekt nie zaktada wprowadzenia do systemu pojedynczych badar,
ktére mozna bytoby wyceni¢ i wykonywaé w zaleznosci od wskazan lekarskich. Projekt zaktada
natomiast $wiadczenie obejmujace wszystkie badania.

Jerzy Stelmachéw stwierdzit, ze, zgodnie z jego wiedzg, nie wszystkie badania beda musiaty by¢
wykonywane. Procedury dobierane beda indywidualnie.

Janusz Szyndler zwrécit uwage, ze uznanie catego katalogu procedur za jedno Swiadczenie sprawi,
e w przypadku niektérych par wykonane zostanie 5% przewidzianych w nim badan, a w przypadku
innych par 100%. Powstaja zatem watpliwosci w zakresie rozliczania tego $wiadczenia

gwarantowanego.

Andrzej Sliwczyniski zauwazyt, ze nalezy ustali¢ co tak naprawde jest $wiadczeniem gwarantowanym.
Niejasne jest, czy $wiadczenie zostanie uznane za wykonane w momencie, w ktérym badania zostang
przeprowadzone tylko u jednej osoby z pary, np. tylko jedno badanie u kobiety. Niejasne jest takze to,
czy w takiej sytuacji zaptata za wykonane $wiadczenie bedzie taka sama jak w przypadku innej pary,
u ktorej badania zostang wykonane u obydwu oséb.

Michat Myéliwiec zgodzit sig, Ze rozliczanie powinno dotyczy¢ konkretnych procedur.

Jerzy Stelmachéw dodat, ze, z jego punktu widzenia, zasadne jest wigczenie si¢ w proces wprowadzania
éwiadczenia Wydziatu Taryfikacji oraz NFZ. Dodat, ze duzq wartoscia programu jest to, ze nieptodna
para bedzie miata mozliwo$¢ wykonania specjalistycznych badari w ramach NFZ.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzqcy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 22.01.2018 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:41.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

249,018

(data i podpis)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 165/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Cholesterol
Module we wskazaniu: zespét Smith — Lemli — Opitz (SLOZ)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Cholesterol Module,
proszek, puszka a 450 g, we wskazaniu: zespot Smith — Lemli — Opitz (SLOZ).

Uzasadnienie

Zespot Smitha-Lemliego-Opitza (SLO) jest wrodzong chorobg metaboliczng.
Powodem choroby sq wysokie stezenia prekursorow cholesterolu we krwi,
co prowadzi do zaburzen jego syntezy (niedobdr cholesterolu, gromadzenie
7-dehydrocholesterolu). Zespot charakteryzuje duza zmiennos¢ obrazu
klinicznego. Cechqg wspdlng dla catej grupy chorych jest opoZnienie rozwoju
psychoruchowego z towarzyszgcq niepetnosprawnosciq intelektualnqg. Czestosc
wystepowania w Europie Srodkowej wynosi ok. 1:10 000.

Jest to choroba nieuleczalna. Celem leczenia jest tagodzenie objawow choroby
i poprawa komfortu zycia. Jego elementami jest leczenie dietetyczne
(suplementacja cholesterolu) i rehabilitacja.

Nie ma leczenia przyczynowego, brak jest tez innych refundowanych technologii
mogqcych zastgpic Cholesterol Module.

Nie przeprowadzono kontrolowanych randomizowanych badan klinicznych
oceniajgcych skutecznos¢ suplementacji cholesterolu, z dobrze okreslonymi
punktami koricowymi, pozwalajgcymi na obiektywng ocene wptywu na zdrowie,
rozwdj i zachowania chorych.

Jedynym badaniem RCT z podwdjnym zaslepieniem byto badanie Wassif 2017,
w ktorym oceniano stosowanie simwastatyny vs. placebo u chorych z tagodng
postaciq zespotfu SLO stosujgcych suplementacje cholesterolu. Wyniki badania
dotyczyty 20 pacjentow. W odniesieniu do parametrow antropometrycznych
(przyrost masy ciata i wzrostu) nie uzyskano istotnosci statystycznej wynikow.
W grupie stosujgcej simwastatyne osiggnieto wiekszy spadek stezenia
dehydrocholesterolu w stosunku do catkowitego stezenia cholesterolu w osoczu
w porownaniu do grupy stosujgcej placebo. W badaniu oceny behawioralnej
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nie obserwowano réznic pomiedzy grupami w zakresie oceny wedtug skali CGl-,
a odnotowano poprawe wyniku w zakresie drazliwosci ocenianej skalg ABC-C.

Stosowanie leczenia cholesterolem — ze wzgledu na etiologie choroby —
ma uzasadnienie medyczne, jednak jest ono prawdopodobnie ograniczone
poprzez niezdolnos¢ cholesterolu do przekroczenia bariery krew-mozg.
Obserwowane wyniki suplementacji cholesterolu nie sq spektakularne, ale brak
jest metod skuteczniejszych.

Efekt tego leczenia jest rozny i nie ma jednoznacznych opinii na jego temat.

Na przyktad leczgc polskich pacjentow dietq bogato cholesterolowgq uzyskiwano
poprawe parametrow antropometrycznych (gtdwnie u najmtodszych chorych),
wyktadniki biochemiczne choroby nie u wszystkich ulegty normalizacji, a ocena
psychologiczna i neurologiczna nie wykazaty istotnego przyspieszenia rozwoju.

Odnaleziono jeden przeglgd (Svoboda 2012), dwa badania kliniczne (Chan 2009,
Lin 2005) oraz 2 opisy przypadkow.

Przeglqgd pismiennictwa i opinii ekspertow dotyczyt stosowanego leczenia
zespotu SLO (m.in. dieta cholesterolowa, statyny, suplementacja solami
zotciowymi). Wskazano, ze podstawowq terapiq jest suplementacja
cholesterolu.

Badanie Chan 2009 byto nierandomizowanym badaniem eksperymentalnym
oceniajgcym wptyw diety bogatej w cholesterol na jego synteze, w poréwnaniu
z dietqg niskocholesterolowqg oraz terapii simwastatyng w pofqczeniu
z suplementacjq cholesterolu. Zdaniem badaczy suplementacja cholesterolu
tgcznie z podawaniem statyny jest uzasadniona.

Badanie Lin 2005 polegato na pordwnaniu wchtfaniania cholesterolu ze zrddet
naturalnych (zottko jaj) i cholesterolu krystalicznego. Rdznica nie byta istotna
statystycznie.

Opis przypadku Szabo 2010 - podawanie pacjentowi simwastatyny
i cholesterolu zmniejszyto poziom agresji chorego, trudnosci w zasypianiu
i poprawiato funkcje adaptacyjnie. Leki byty dobrze tolerowane.

Opis przypadku Azurdia 2001 - po 6 miesigcach terapii stwierdzono
zmniejszenie poziomu agresji i zwiekszenie swiadomosci. Nie obserwowano
efektow fotowrazliwosci w okresie letnim.

Odnaleziono jednqg rekomendacje klinicznqg — Canadian Paediatric Surveillance
Program z 2001 r., ktora dotyczy pozytywnych skutkow suplementacji
cholesterolu u chorych z zespotem SLO (zmniejszenie czestosci infekcji,
przyspieszenie rozwoju somatycznego, poprawa snu, zmniejszenie zachowan
autystycznych, zmniejszenie  drazliwosci, nadpobudliwosci, incydentow
samookaleczeni). Nie opisywano niepozgdanych dziatan suplementacji.
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Eksperci wyrazili pozytywne opinie odnosnie finansowania srodka Cholesterol
Module, zwracajgc uwage na pozytywny wptyw suplementacji cholesterolu,
brak standardowych schematow leczenia, brak celowanych technologii
terapeutycznych i niewielkq liczbe pacjentow.

W swiatowych osrodkach zajmujgcych sie diagnostykq i leczeniem chorych
zzespotem SLO zaleca sie suplementacje cholesterolu i rozwaza sie jg
w odniesieniu do wszystkich pacjentow.

Czysta forma cholesterolu jest wygodniejsza w stosowaniu ze wzgledu
na mozliwos¢ precyzyjnego okreslenia potrzebnych dawek i trudnosci
w podawaniu naturalnej diety bogatocholesterolowej (trudnosci z potykaniem
u chorych).

Ze wzgledu na matq liczbe chorych ewentualna decyzja o refundacji srodka
Cholesterol Module nie pociggnie za sobg wysokich wydatkdw ze strony
ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw 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 nr 0T.4311.13.2017 ,,Cholesterol Module we wskazaniu
Zespot Smitha - Lemliego — Opitza”. Data ukoniczenia: 21 grudnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 166/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng flecainidum
we wskazaniu: arytmie nadkomorowe, arytmie komorowe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgoéd na refundacje
produktow leczniczych Apocard Retard, Flecainidum, kapsutki @ 150 mg,
Flecaine, Flecainidum, kapsutki @ 100 mg, Flecaine LP, Flecainidum, kapsutki
d 150 mg, Flecainid Hexal, Flecainidum, kapsutki ¢ 100 mg, Tambocor,
Flecainidum, kapsutki @ 100 mg, Tambocor Mite, Flecainidum, kapsutki ad 50 mg,
zawierajgcych substancje czynngq flecainidum, we wskazaniach:

e arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkow, trzepotanie przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe),

e arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy).

Uzasadnienie

Flekainid nalezy do lekow antyarytmicznych zaliczanych do klasy IC stosowanym
w leczeniu nadkomorowych i komorowych zaburzeniach rytmu w przypadku
nieskutecznosci innych dostepnych metod leczenia pod warunkiem wykluczenia
strukturalnej dysfunkcji miesnia serca i/lub uposledzonej funkcji lewej komory,
jak rowniez wspotwystepowania choroby niedokrwiennej serca. Zastrzezenia
dotyczgce ograniczenia populacji sq skutkiem danych uzyskanych w badaniu
CAST (1989), w ktorym wykazano zwiekszonq czestos¢ zgonow i przypadkow
nagtego zatrzymania krqgzenia u pacjentow po zawale serca leczonych
flekainidem w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo.

W trzech przeglgdach systematycznych: Lafuente-Lafuente 2015 (Cochrane
Colaboration), Freemantle 2011 oraz Sullivan 2013, dotyczgcych lekow
stosowanych w arytmiach nadkomorowych, opisywano badania RCT dotyczqce
porownania flekainidu z propafenonu i sotalol, tj. Aliot 1996, FAPIS 1996 oraz
Caruchino 1995. Wsrod analizowanych punktow koricowych uwzgledniono
ryzyko zgonu, efekt proarytmiczny oraz ryzyko nawrotu migotania
przedsionkow. Dla poréwnania flekainid vs. propafenon dodatkowo
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analizowano przerwanie leczenia z powodu dziatan niepozgdanych. W Zzadnym
Z punktow konicowych nie odnotowano istotnych statystycznie roznic.

Wedtug rekomendacji klinicznych ESC (2016), w odniesieniu do nadkomorowych
zaburzen rytmu, flekainid moze by¢ stosowany do przeprowadzania
kardiowersji farmakologicznej migotania przedsionkdow oraz w celu zwiekszenia
skutecznosci  kardiowersji elektrycznej. Wykazano, Ze jego stosowanie
w krotkoterminowym (4 tyg.) leczeniu po kardiowersji migotania przedsionkdw
byto dobrze tolerowane i skutecznie zmniejszato ryzyko (80%) nawrotow
migotania. Flekainid jest takze rekomendowany w dfugoterminowym leczeniu
w zapobieganiu nawrotéw migotania przedsionkdow, a takze w celu leczenia
migotania przedsionkdw u kobiet w cigzy.

W komorowych zaburzeniach rytmu flekainid jest wskazany w leczeniu
przedwczesnych zaburzen komorowych i czestoskurczu komorowego
(np. w przypadku nawrotowego czestoskurczu opornego na leczenie jak rowniez
w katecholaminergicznym wieloksztattnym czestoskurczu komorowym).
Podanie flekainidu (i.v.) moze byc¢ takze rozwazane u pacjentdw z tolerowanym
hemodynamicznie, utrwalonym czestoskurczem komorowym u pacjentow,
u ktorych nie stwierdza sie strukturalnej choroby serca. Eksperci kliniczni
poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie poparli zasadnos¢ refundacji
flekainidu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje nr OT.4311.6.2017 ,Leki zawierajgce substancje czynna
flecainidum we wskazaniach arytmie nadkomorowe oraz arytmie komorowe”. Data ukonczenia: 21 grudnia
2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 167/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Trandate (labetalol)
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgoéd na refundacje
produktow leczniczych Trandate (labetalol) tabletki ¢ 100 mg i 200 mg,
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy.

Uzasadnienie

Nadcisnienie w ciqzy jest bardzo niebezpieczne zardwno dla matki, jak i dla
ptodu, gdyz zwieksza prawdopodobienstwo stanu przedrzucawkowego,
z mozliwosciq niewydolnosci wielu narzgdow.

Labetalol (bloker receptorow adrenergicznych alfa i beta) jest lekiem
hipotensyjnym, o udowodnionej skutecznosci w ciqzy od wielu Iat.
Wg. American College of Obstetrics and Gynecology 2017, powinien byc¢
pierwszq opcjq leczenia nadcisnienia w ciqzy. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego (2015) oraz europejskich
towarzystw nadcisnieniowych z 2013, powinien byc¢ dotqczony jako drugi lek,
przy braku wystarczajgcej skutecznosci hipotensyjnej metyldopa, co zdarza sie
czesto w przypadku nadcisnienia umiarkowanego i ciezkiego. Nalezy podkreslic,
ze moze byc¢ stosowany juz od | trymestru ciqzy. Dziatanie hipotensyjne
labetalolu przewyzsza skutecznos¢ metyldopa, przy bezpieczeristwie obu
preparatow dla matki i pfodu. Labetalol stosowany jest w cigzy w wielu krajach
na swiecie. W Polsce stosowany jest jedynie w ramach importu docelowego lub
poprzez indywidualne sprowadzanie z krajow osciennych (Niemcy, Czechy).
Najczesciej wystepujgce (>10% pacjentow) dziatania niepozqdane w grupie
labetalolu, raportowane w badaniu Jhansi 2015, to: obrzek stdp, bdl gtowy,
pocenie, hipotensja ortostatyczna, rozmazane widzenie, dreszcze i drZenie,
obrzek twarzy, zawroty gtowy oraz nudnosci i wymioty. Wystepujq one w czasie
pierwszych tygodni leczenia i zwykle ustepujq przy dtuzszym stosowaniu leku.
Lek jest bezpieczny dla matki i ptodu i od wielu lat jest rekomendowany
w nadcisnieniu u kobiet w ciqzy w wytycznych zarowno polskich, europejskich
oraz amerykanskich i kanadyjskich.
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Korzysci zdrowotne labetalolu w nadcisnieniu w cigzy sq bardzo duze,
w stosunku do niewielkiego ryzyka stosowania leku (akceptowalne
i przemijajqce dziatania niepozgdane.

Labetalol nie jest drogi i wystepuje takze jako lek generyczny.

Dane z Ministerstwa Zdrowia dotyczqce importu docelowego produktu
leczniczego Trandate (labetalol) w przedmiotowym wskazaniu w latach 2016-
2017 wskazujq, ze w latach 2016-2017 sprowadzono tqcznie 625 opakowan
leku Trandate (tj. 453 opakowania dawki 100 mg i 172 opakowania dawki
200 mg) na tgczng kwote 41 010,00 zt.

Metyldopa, pochodne hydrazynoftalazyny, blokery kanatéow wapniowych
o dtugim dziataniu i blokery receptora adrenergicznego alfa-1 - wszystkie
sq skuteczne, ale w przypadku nieskutecznosci pojedynczego leku, powinno sie
stosowac potqczenia. W ciqzy, za najlepsze potgczenie uznaje sie labetalol
i metyldopa, jako lekéw o udowodnionym bezpieczenstwie dla matki i pfodu.

Brak Labetalolu na rynku polskim czesto uniemozliwia wifasciwe (zgodnie
ze Swiatowymi standardami medycznymi) prowadzenie ciezarnych pacjentek
z nadcisnieniem tetniczym. Nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigZy jest to
sytuacja szczegdlna, poniewaz w przypadku nieskutecznosci metyldopa
labetalol jest bardzo wskazany, gdyz bezpieczenstwo innych beta-blokerow
nie jest pewne. Labetalol, jako jedyny przedstawiciel swojej klasy lekow,
ma wystarczajgce badania i rekomendacje do stosowania go u kobiet
ciezarnych z nadcisnieniem tetniczym. Brak skutecznego leczenia nadcisnienia
W ciqzZy jest zagrozeniem Zycia zarowno dla matki jak i dziecka.

Rada zwraca uwage, ze sq obecnie leki generyczne, zawierajqgce labetalol.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr OT.431.8.2017 ,Trandate (labetalol) we wskazaniu
nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy”. Data ukonczenia: 22 grudnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr417/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,ABCDE samokontroli znamion - ogdlnopolski
program profilaktyki nowotwordw skory” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»ABCDE samokontroli znamion - o0gdlnopolski program  profilaktyki
nowotwordw skory” Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim sq
nowotwory skory, niemniej jednak zaproponowane badania przesiewowe budzq
zastrzezenia Radly.

Nalezy zaznaczyc, Zze badania przesiewowe skory polegajgce na wzrokowej
ocenie stanu skory pacjenta przez lekarza w ogdlnej populacji osob dorostych
nie sq zalecane (USPSTF 2016, ACD 2014, ACN 2008). Istnieje duze ryzyko
nadwykrywalnosci (USPSTF 2016, ACD 2014, ACN 2008). Nie rekomenduje sie
rowniez wykonywania rutynowej oceny pigmentowych zmian skornych
w populacji ogdlnej przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu lub
innych wspomaganych komputerowo narzedzi diagnostycznych, w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej (NICE 2015). Whnioskodawca zaznacza,
ze ,niema podstaw do odrzucenia badan przesiewowych w kierunku
nowotworow skory” powotujgc sie na wyniki ogdlnokrajowego badania
przesiewowego w kierunku nowotworow skory prowadzonego w Niemczech
w 2008 r. oraz rekomendacje USPSTF 2009. Jednakze przytoczone publikacje
wskazujq, Ze dostepne dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu
korzysci i negatywnych efektow przesiewowych badan skory pod kontrolg
wzroku w kierunku wystepowania raka skory u osob dorostych (USPSTF 20089,
2016).

Nalezy przy tym zaznaczyc, Zze nie ma uzasadnienia epidemiologicznego dla
realizacji badan przesiewowych w kierunku nowotworow skory w populacji
0s0b miedzy 15 a 49 r.z. Ponadto, wyniki badari modelowych w zakresie badan
przesiewowych prowadzq do wniosku, Ze najbardziej efektywne kosztowo
sq badania przesiewowe prowadzone wsrod mezczyzn 50-letnich przez lekarzy
specjalistow.
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Dodatkowo, nie wszystkie z zaproponowanych celow szczegotowych zostaty
przygotowane w petni zgodnie z koncepcjg SMART. Nie okreslono czasu
osiggniecia zatozonych celow szczegdfowych (cel 2,5,6). Ponadto, cel odnoszgcy
sie do wyksztatcenia wsrod grupy docelowej programu, w okresie jego
realizacji, wiedzy i nawykow odnosnie samoobserwacji zmian na skorze stanowi
dziatanie. Przedstawione przez wnioskodawce mierniki efektywnosci majq
gfownie charakter ilosciowy. NaleZy zatem zaznaczy¢, ze zastosowanie
miernikow o charakterze ilosciowym nie pozwoli w petni na obiektywne
i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celdw.

Okres realizacji programu  zostat okreslony na lata 2017-2023.
Majqgc na uwadze termin wydania opinii, waqtpliwosci budzi zaplanowanie
realizacji programu w roku 2017. Wnioskodawca nie oszacowat rowniez liczby
0s0b, ktore planuje objgc¢ programem.

Whnioskodawca nie odniost sie do kryteriow witgczenia personelu medycznego
do planowanych w ramach programu dziatan edukacyjnych. Natomiast
w przypadku 0sob z grupy docelowej programu, jedynym kryterium wtgczenia
do edukacji ma by¢ wiek powyzej 15 r.z. oraz aktywnos¢ zawodowa.
Nie uszczegotfowiono zakresu dziatan, ktore bedq realizowane w ramach ”sciezki
eventowej” wigczania uczestnikow do programu.

W tresci projektu programu nie uwzgledniono kosztow zwigzanych z promocjq
programu,  wydarzeniami  edukacyjnymi/  eventami/ kampaniami
profilaktycznymi, kosztow szkolern dla personelu medycznego, kosztow
posrednich programu oraz ewaluacji.

Niemniej jednak Rada uwaza, Ze wartosciowymi elementami programu
sq dziatania edukacyjne dotyczgce metody ABCDE, skierowane zarowno
do personelu medycznego (w szczegdlnosci lekarzy POZ), jak i do pacjentow.

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.440.6.2017 , ABCDE samokontroli znamion - ogdlnopolski program profilaktyki nowotworéw skory”
realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzien 2017 oraz Aneksu pn. ,Profilaktyka nowotworéw
skéry — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 418/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny — Modut
Rehabilitacja Kardiologiczna” woj. pomorskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Zdrowotny — Modut Rehabilitacja Kardiologiczna”
woj. pomorskiego, pod warunkiem koordynacji programu z dziataniami
wykonywanymi w ramach swiadczern gwarantowanych oraz uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT oraz skoordynowania .

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim sgq
choroby uktadu krqzenia. W tresci projektu przedstawiono opis: choroby
reumatycznej serca, nadcisnienia tetniczego, choroby niedokrwiennej serca,
zespotu sercowo-ptucnego i choroby krqzenia ptucnego, choroby naczyn
mozgowych oraz choroby tetnic, tetniczek i naczyn wtosowatych, a takze
choroby zyt, naczyn limfatycznych i weztédw chtonnych. Wnioskodawca zamiescit
stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie ktdrych zostata
przygotowana tres¢ problemu zdrowotnego. Problem zdrowotny zostat
przedstawiony w sposob poprawny. Wnioskodawca odnidst sie rowniez
do czynnikow ryzyka chordob sercowo-naczyniowych, wyrdzniajgc czynniki
modyfikowalne oraz niemodyfikowalne. W omawianej tresci projektu
przedstawiono takze ogdlne dane epidemiologiczne.

Celem programu jest zwiekszenie dostepnosci mieszkancow wojewddztwa
pomorskiego do rehabilitacji kardiologicznej w trybie ambulatoryjnym wsrdd
0s0b w wieku aktywnosci zawodowej w latach 2018-2021. Program jest
skierowany do dwoch grup: grupa | — to osoby aktywne zawodowo,
ze stwierdzong chorobq uktadu krgzenia, u ktorych nie wystgpit incydent
kardiologiczny, znajdujgce sie pod opiekq lekarza (ok. 7 200 osob); oraz grupa Il
— to osoby aktywne zawodowo, ze stwierdzong chorobqg uktadu krgzenia,
po incydencie kardiologicznym (udar mozgu, zawat serca, hospitalizacja
z powodu ostrego zespotu wiencowego lub niestabilnej dfawicy piersiowej,
rewaskularyzacja wiericowa, rewaskularyzacja naczyn obwodowych bqdz
dekompensacja niewydolnosci serca), znajdujgce sie pod opiekq lekarza,
po pobycie w szpitalu (ok. 1 600 0sdb).
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W tresci projektu programu przedstawiono takie 6 celow szczegofowych
uzupetniajgcych przytoczony powyzej cel gtowny. Odnoszq sie one do:
,Zwiekszenia liczby programow w zakresie rehabilitacji kardiologicznej

4

w warunkach ambulatoryjnych w wojewddztwie pomorskim”, ,zwiekszenia
liczby osob korzystajgcych z rehabilitacji hybrydowej”, ,,zwiekszenia dostepnosci
do miejsc rehabilitacji kardiologicznej”, ,zwiekszenia odsetka pacjentow
kierowanych  na  rehabilitacje  kardiologicznq”,  ,zwiekszenia  liczby
wyspecjalizowanej kadry medycznej w dziedzinie rehabilitacji kardiologicznej
poprzez szkolenia” oraz , podwyzszenia poziomu wiedzy pacjentow w zakresie
wtasnej sytuacji zdrowotnej”. Co istotne, dobrze sformufowany cel powinien byc¢
zgodny koncepcjq SMART, wedtug ktdrej powinien on byc: sprecyzowany,
mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Nalezy zaznaczyc, ze cele
przedstawione w projekcie programu nie sq w petni zgodne z ww. koncepcjq.
Ponadto cele wskazane przez wnioskodawce nie odnoszq sie do efektow

zdrowotnych.

U wstepnie zakwalifikowanych osob zostanqg wykonane badania diagnostyczne
na podstawie ktorych nastqgpi zakwalifikowanie do programu oraz
przygotowanie indywidualnego programu zaje¢ dla kazdego uczestnika.
Wskazano, Ze przy skierowaniu potencjalnego uczestnika do programu
wymagane bedzie: badanie lekarskie (podmiotowe i przedmiotowe),
elektrokardiogram, proba wysitkowa z ocenqg wydolnosci fizycznej, badania
laboratoryjne: CRP, morfologia krwi, badanie ogdlne moczu, lipidogram
(obligatoryjnie), stezenie glukozy (obligatoryjnie), stezenie kwasu moczowego.
Wiqczenie uczestnika do programu bedzie sie natomiast opierato na EKG
spoczynkowym, elektrokardiograficznej probie wysitkowej oraz badaniu ECHO-
2D.

W  zasadach udzielania Swiadczen wskazano, ze  ,niezbedne
do zakwalifikowania uczestnika do Programu badania bedq optacane z budzetu
Programu i wykonywane w profesjonalnej placowce medycznej”. Przy czym
zaznaczy¢ nalezy, ze wiekszoS¢ z wymienionych przez wnioskodawce badan
znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej. Ponadto w tresci projektu zaznaczono, Zze kazdy
z uczestnikow otrzyma na tym etapie komplet materiatow edukacyjnych,
w ktorego sktad wchodzi¢ bedzie: np. ksigzka kucharska z dietetycznymi
daniami, dzienniczek pacjenta (w ktorym uczestnik bedzie modgt notowac
i porownywacé wyniki swoich badan, zapisywaé¢ wykonywane Ccwiczenia)
oraz ptyta multimedialna z filmem prezentujgcym jak nalezy wykonywac
¢wiczenia w warunkach domowych.

Dla kazdego pacjenta (zaréwno z grupy |, jak i Il) przygotowany zostanie
indywidualny plan rehabilitacji uwzgledniajgcy ogdlny stan zdrowia danego
uczestnika, opinie lekarza odpowiedzialnego za kwalifikacje do programu oraz
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sytuacje zyciowq pacjenta (aktywnos¢ zawodowgq, dostosowanie godzin
udzielania swiadczenr). Wskazano, Ze ,program bedzie kwestiq indywidualng,
jednak kazdorazowo bedzie zaczynat sie kwalifikacjq do Programu, zas koriczyt
ostatnig wizytq kontrolng”.

Przewidziana rehabilitacja bedzie sie sktadata z 16 do 30 sesji terapeutycznych
(liczgcych max. po 90 minut), ktére w zaleznosci od indywidualnego planu
przygotowanego dla danego pacjenta bedqg sie skftadac¢ z zaje¢ aktywnosci
fizycznej oraz spotkan ze specjalistami (psychologiem, fizjoterapeutg,
rehabilitantem, dietetykiem, kardiologiem, pielegniarkg). Wnioskodawca
w ramach sesji przewidziat takze przeprowadzenie szkolenia dla pacjentdow oraz
ich rodzin. Ponadto kazdemu uczestnikowi programu przydzielony zostanie
tzw. opiekun pacjenta, ktory - zgodnie z trescigq projektu - bedzie
,przewodnikiem, informatorem dla pacjenta koordynujgcym  proces
od wtgczenie do wizyty konczqcej”. Do zadan ww. opiekuna bedzie nalezato:
przyjmowanie skierowan pacjentow, umawianie pacjentow na konsultacje
medyczne, omawianie indywidualnego programu, umawianie terminow sesji
terapeutycznych, kontakt telefoniczny po zakoriczeniu udziatu w sesjach
terapeutycznych, ustalanie termindw ostatniej wizyty kontrolnej oraz
przeprowadzanie ankiet ewaluacyjnych z pacjentami.

W ramach programu, dwa i cztery miesigce po zakonczeniu catego cyklu
ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej, jeden z czfonkéw zespoftu
terapeutycznego — wnioskodawca wskazat, ze bedzie to opiekun pacjenta —
skontaktuje sie z danq osobg w celu przypomnienia o koniecznosci stosowania
sie do zalecenn (farmakoterapia, zdrowe odzywianie, aktywnosc¢ fizyczna,
zaprzestanie palenia tytoniu).

Po 6 miesiecach od zakonczeniu cyklu rehabilitacji pacjent zostanie zaproszony
na wizyte kontrolng (konsultacje lekarskq), podczas ktorej ponownie zostang
ocenione wystepujgce u niego czynniki ryzyka (palenie tytoniu, poziom cisnienia
tetniczego, stezenie cholesterolu LDL, elektrokardiogram, badania
laboratoryjne: CRP, morfologia krwi, badanie ogdlne moczu, lipidogram
(obligatoryjnie), stezenie glukozy (obligatoryjnie), stezenie kwasu moczowego).
Uczestnik otrzyma zalecenia dotyczqce dalszego postepowania (kontynuacja
¢wiczen, zalecen behawioralnych, regularna kontrola). Zaznaczono,
ze w przypadku pacjentdow, u ktorych nie stwierdzi sie poprawy stanu zdrowia
rozwazony zostanie dalszy sposob postepowania w ramach swiadczen
gwarantowanych. Rowniez w przypadku stwierdzenia wysokiego ryzyka
wystgpienia incydentu kardiologicznego pacjent zostanie skierowany
do dalszego leczenia w ramach NFZ. Whnioskodawca zaznaczyt, ze kazdy
uczestnik bedzie miat mozliwos¢ zakoriczenia udziatu w programie
na dowolnym etapie jego realizacji. Po poinformowaniu opiekuna przez
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uczestnika o rezygnacji z udziatu w kolejnych dziataniach zostanie
on zaproszony na konsultacjq lekarskqg, na ktorej otrzyma zalecenia dotyczgce
dalszego postepowania.

W  ramach realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie szkolen
dla przedstawicieli zawodow medycznych zwigzanych z kompleksowg
rehabilitacjqg kardiologicznqg. Whnioskodawca nie odnidst sie jednak do czasu
trwania szkolen oraz liczebnosci grup nimi objetych. Brak rowniez informacji
dotyczqcych dostosowania zakresu prowadzonych szkolern do profes;ji
ich uczestnikow.

Whnioskodawca wskazat, ze wybdr osrodka koordynujgcego realizacje programu
oraz realizatorow nastqpi w ramach konkursu ofert.

W tresci projektu wyrdzniono etap ,koncepcyjno-proceduralny”, podczas
ktorego przygotowane majg zostac¢ szczegotowe procedury postepowania
z pacjentem na kazdym poziomie RPZ Whnioskodawca zaznaczyt rowniez,
ze przygotowane  zostang ,wzory indywidualnych sciezek  pacjenta
z uwzglednieniem stanu wydolnosci kilku grup pacjentéow)”. Na ww. etapie
przygotowana zostanie takze platforma internetowa — wskazano, ze bedzie ona
przeznaczona przede wszystkim dla uczestnikow programu, wnioskodawca
podkreslit jednoczesnie, ze platforma bedzie ogdlnodostepna oraz bedzie
spetniata funkcje edukacyjng dla ogotu spofeczeristwa.

Zaproszenia do programu umieszczone zostanq na stronach internetowych jst
(urzqd marszatkowski, starostwa, urzgd gminy) oraz placowek medycznych.
tgczna liczba osob witqgczonych do programu, zgodnie z przedstawionymi
oszacowaniami wnioskodawcy, powinna wynosic¢ 8 800 osdb, w tresci projektu
wskazano jednak, ze bedzie to 9 500 uczestnikow.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
W tresci projektu zaznaczono, ze ocena zgtaszalnosci bedzie nalezata
do obowigzkdow osrodka koordynujgcego program. Wnioskodawca zaplanowat
okreslenie czterech wskaznikow odnoszqcych sie do zgtaszalnosci do programu.
Dotyczq one: ,liczby osob z ChUK, a takze po incydentach kardiologicznych,
zgtoszonych do Programu”, ,liczby osob z ChUK, a takze po incydentach
kardiologicznych zakwalifikowanych do udziatu w Programie”, ,liczby osob
z ChUK, a takze po incydentach kardiologicznych, ktore zrezygnowaty z udziatu
w Programie” oraz ,liczcby osob z ChUK, a takze po incydentach
kardiologicznych, ktore zostaty zdyskwalifikowane”. Warto zauwazyc,
Ze przedstawione wskazniki nie odnoszq sie do przyczyn rezygnacji z udziatu
w programie czy tez powodow dyskwalifikacji. Dodatkowo nalezy zaznaczyc,
Ze niektore przedstawione przez wnioskodawce mierniki efektywnosci rowniez
mogq zostac¢ wykorzystane w celu oceny zgtaszalnosci: ,liczba lekarzy i innych

4

profesjonalistow medycznych wtgczonych do realizacji Programu”, ,liczba osob



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 418/2017 z dnia 27 grudnia 2017 r.

palgcych tyton”. Ocena jakosci swiadczen przeprowadzona zostanie
na podstawie ankiet wypetnianych po zakoriczeniu uczestnictwa w programie.
Wzdr wspomnianego kwestionariusza zostat zatgczony do projektu.

Whnioskodawca dotgczyt do projektu pozytywne stanowisko konsultanta
wojewddzkiego w  dziedzinie  rehabilitacji medycznej w  zakresie
przedmiotowego programu.

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

Whnioskodawca wskazat, Zze koszt wykonania petnego sSwiadczenia u jednego
uczestnika programu szacowany jest na maksymalng kwote 2930 zt
(zaznaczono, ze w sktad ww. sumy wchodzq badania wstepne oraz koricowe,
wstepna oraz koricowa konsultacja lekarska, 30 sesji terapeutycznych oraz
materiaty edukacyjne).

W ramach kosztdw jednostkowych wnioskodawca wskazat: badania stuzgce
ocenie stanu pacjenta oraz podjeciu decyzji o wtgczeniu go do programu
(max. 300 zt), konsultacje lekarskq — wtgczenie do programu (max. 100 zt), sesje
terapeutyczne — min. 16 oraz max. 30 sesji dla jednego uczestnika (max. 66 zt
za jednq sesje), materiaty edukacyjne dla uczestnikow — (max. 150 zt), badania
realizowane na zakoriczenie programu (max. 300 zt) oraz koricowq konsultacje
lekarskg (max. 100 zt). Warto jednak zaznaczyc, ze zakres badan wstepnych
oraz koncowych wskazanych przez wnioskodawce w wiekszosci pokrywa sie
zwykazem Sswiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.

Koszt wykonania opisywanych badann w ramach programu wyniesie natomiast
ok. 5 700 000 zt (600 zt x 9 500 uczestnikdw).

Whnioskodawca podkreslit rowniez, e poza kosztami  zwigzanymi
Z uczestnictwem w programie przewidziano takze przygotowanie internetowej
platformy pacjenta i aplikacji mobilnej (ok. 113 000 zt) oraz kampanii
promocyjno-edukacyjnej (ok. 1000000 zt). Nalezy zaznaczyc, ze w tresci
projektu nie uscislono, na jakiej podstawie okreslone zostaty koszty ww. dziatan.
Odniesiono sie takze do szkolen kadry medycznej, wskazujgc ze koszt podjetych
dziatan wyniesie max. 500 zt w przypadku jednego uczestnika.
Majgc na uwadze, ze wnioskodawca zamierza skierowa¢ ww. szkolenia
do ok. 150 osdb ich tgczny koszt wyniesie 75 000 zt.

Zaplanowano réwniez koszty administracyjne (maksymalnie 10%) oraz koszty
zwigzane z zakupem sprzetu, nie okreslono jednak ich potencjalnej wysokosci,
wskazano natomiast, Ze bedzie ona uzalezniona od wartosci kosztow
kwalifikowanych zaplanowanych. Koszt catkowity realizacji RPZ oszacowano
na 36 500 000 zt.
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Alokacja przewidziana na realizacie RPZ w ramach RPO Wojewddztwa
Pomorskiego wyniesie ok. 31 313 108,68 zt (przy czym 85% wartosci RPZ wynosi
31025000 zt). Pozostate srodki, zgodnie z tresciq projektu, bedg pochodzity
ze srodkow wtasnych beneficjenta, budzetu paristwa.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.348.2017 ,Regionalny Program Zdrowotny — Modut Rehabilitacja Kardiologiczna” realizowany przez:
Miasto Krakow, Warszawa, grudzien 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych

i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr419/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Zamos¢”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Zamosc¢”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca powinien zmieni¢ nazwe programu na ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Zamosc¢” realizowany
przez: Gmine Zamosc.

W programie szczepienia zostang wykonane u dziewczynek w wieku 14 lat,
zameldowanych Ilub uczeszczajgcych do szkdt na terenie gminy Zamosc.
Whnioskodawca w ramach programu planuje przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej skierowanej do dzieci oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych.
Nie jest do konca jasne czy edukacja bedzie kierowana do dziewczynek w wieku
13 czy 14 lat. W projekcie programu okreslono kryteria kwalifikacji dziewczgt do
programu (wiek, pisemna zgoda rodzica/opiekuna na realizacje szczepien, brak
przeciwwskazan do szczepien przeciw HPV). Zaplanowano badanie i kwalifikacje
do szczepienia. Kwalifikacja do szczepienia odbywac sie bedzie u lekarza
pediatry lub lekarza rodzinnego. Zalecenia ekspertow wskazujq, Zze warunkiem
prawidfowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji
obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach —

badanie dodatkowe. Wiek przewidziany przez wnioskodawce
na przeprowadzanie szczepien przeciwko HPV jest zgodny z opiniami ekspertow
oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych

w rekomendacjach/wytycznych w przedmiotowym zakresie (ACS 2016, ACIP
2015, ATAG! /NHMRC 2014, WHO 2012, PTPZ HPV 2008, NHMRC 2008,
CPS 2007). Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych na 2018 rok (PSO),
szczepienia przeciwko HPV nalezg do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym
dokumentem, szczepienia te zaleca sie ,szczegdlnie osobom przed inicjacjg
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seksualnq”, a wiec rdowniez w grupie wiekowej przewidzianej przez
whnioskodawce w projekcie programu.

Realizator programu ma byc¢ wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Wnioskodawca dopuszcza wybor wiecej niz
jednego realizatora.

W programie przedstawiono koszty catkowite realizacji programu, w kazdym
roku jego trwania. Koszt realizacji programu w pierwszym roku jego trwania
ma wynies¢ 19 900 zt. Biorgc pod uwage zanizony koszt jednostkowy
na podstawie ktorego szacowano koszty catkowite, przedstawiony budzet moze
okazac¢ sie niewystarczajgcy na zrealizowanie zaplanowanych interwencji.
Jednak zatozono mozliwosc¢ zwiekszenia funduszy przewidzianych na realizacje
programu, jesli ilos¢ chetnych bytaby wieksza. Program ma by¢ w catosci
sfinansowany z budzetu gminy Zamosc.

Whnioskodawca w punkcie dotyczqcym planowanych interwencji wskazat,
ze ,,do programu wybrana zostanie szczepionka, ktora w momencie wejscia
w Zycie programu zapewniata bedzie jak najszerszy zakres ochrony przed
chorobami HPV mozliwa do zakupu w ramach zatozonego budzetu”. Natomiast
w punkcie dotyczgcym kosztow jednostkowych wskazano na zakupienie
szczepionki czterowalentnej. Ponadto wnioskodawca zafozyt wykonanie
szczepien w schemacie dwudawkowym. Zgodnie z charakterystykq produktu
leczniczego Silgard®8 (szczepionka czterowalentna), u dzieci 14-letnich zalecany
jest 3-dawkowy schemat szczepien. Nalezy te kwestie doprecyzowac.

Cele programu nie zostaty sformutowane w peini zgodnie z zasadq SMART.
Dobrze sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiqggalny,
istotny i zaplanowany w czasie. Wnioskodawca zaproponowat 5 miernikow
efektywnosci.  Nie przedstawiono  zadnych  miernikdw  dotyczqcych
zachorowalnosci na RSzM oraz zwiekszenia zgtaszalnosci na przesiewowe
badania cytologiczne (co jest jednym z celdw programu). Nie jest zatem
mozliwe obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji celow.

W ramach oceny jakosci swiadczenn w programie mozliwe bedzie sktadanie
pisemnych uwag do realizatora programu. Planowane jest rowniez
przeprowadzenie ankiety dla rodzicow/opiekunow prawnych dzieci. Do projektu
programu nie dotqczono wzoru ankiety.

Nalezy doprecyzowac liczbe dziewczynek stanowigcych populacje docelowq
gdyz rozni sie ona znaczgco wzgledem danych GUS. Whnioskodawca nie
zamiescit wzoru deklaracji zgody rodzica/opiekuna na przeprowadzenie
szczepienia przeciw wirusowi HPV.

Nalezy wskazac, Ze zgodnie z zaleceniami dziatania edukacyjne powinny byc
skierowane rowniez do chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczgt
objetych programem szczepien.
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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.441.344.2017 ,,Program zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Zamos$¢” realizowany przez: Gmine Zamos$¢, Warszawa, grudzien 2017 oraz Aneksu ,,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspodlne podstawy oceny”
z listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 420/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie
mieszkafcédw Piekar Slaskich 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkaricow Piekar Slgskich 65+,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009
nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom”. W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien
przeciwko wirusowi grypy, a takze prowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej. Planuje sie zaszczepic corocznie okoto 20 % populacji kwalifikujgcej
sie do programu. Warto wskazac, ze poziom wyszczepialnosci przeciwko grypie
w naszym kraju w sezonie 2016/2017 wynidst zaledwie 3,4% — czyli tyle,
ile w analogicznym okresie roku poprzedniego. W polskim Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2016 szczepienia zaleca sie osobom powyzZzej 55 roku zycia
(ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
rekomenduje objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 lat ze wskazan
medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Program zaplanowany zostat na lata 2018-2022, z mozliwosciqg kontynuacji
w latach nastepnych. Warto podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektow
zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede
wszystkim dziatania dtugofalowe. Programy szczepionkowe dotyczgce grypy
sezonowej powinny byc¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornos¢ populacyjng.
Omawiany program spetnia powyzsze wymagania.

W tresci projektu programu odniesiono sie do kryteriow wigczenia uczestnikow
do planowanych interwencji. Bedq nimi: wiek powyzej 65 lat, zamieszkiwanie
na terenie Piekar Slgskich oraz brak przeciwwskazar do szczepienia. Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje, Zze wykonanie szczepien
przeciwko grypie powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone wywiadem

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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i badaniem lekarskim, majgcym na celu ustalenie, czy u pacjenta istniejqg
przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest on w grupie
zwiekszonego ryzyka wystgpienia niepoZzqdanych odczynow poszczepiennych.
Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien uwzgledniac¢ informacje
nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, a takze historie choroby
dotyczgcq zachorowan ostrych i przewlektych oraz stosowanych z tego powodu
lekow. W tresci projektu programu znajduje sie informacja o przeprowadzeniu
badania lekarskiego, co pozostaje w zgodzie zomawianymi wytycznymi

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy i catkowity. Jednak
brak wskazania okresu prowadzenia szczepien. Zgodnie z wytycznymi KLR 2016,
ktore sygnalizujq, ze wykonywanie szczepien przeciw grypie jest zalecane przez
caty sezon jej wystepowania, najlepiej jednak szczepi¢ na poczqgtku sezonu
epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do pofowy listopada.
W programie cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq SMART
(m.in. nie przedstawiono wartosci do jakich chce dqzy¢ wnioskodawca). Dobrze
sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie. Nie przedstawiono Zadnych wskaznikow dotyczqcych
oceny jakosci swiadczen udzielanych w ramach programu

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.441.349.2017 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkaricéw Piekar Slaskich 65+” realizowany przez:
Miasto Piekary Slaskie, Warszawa, grudziern 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepier
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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 168/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Opieka nad nieptodng parg” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Opieka nad nieptodng parqg” jako swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem powigzania z,Programem Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego
w Polsce w latach 2016-2020” oraz uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Nieptodnosc¢ jest problemem spotecznym i zdrowotnym. Brak mozliwosci
posiadania potomstwa ma wptyw na funkcjonowanie rodziny, psychike i stan
emocjonalny dotknietych nim par. Zdolnos¢ do prokreacji jest wartoscig
nadrzednq, ktorej skutki majg znaczenie nie tylko w wymiarze indywidualnym,
ale takze ogolnospotecznym | demograficznym. Dane epidemiologiczne
wskazujq, ze problem nieptodnosci populacji w wieku rozrodczym w Polsce
dotyka okoto 1,5 min par. Przyczyny nieptodnosci sq roztoZzone réwnomiernie
po stronie kobiet i mezczyzn w okofo 50%. Obecnie nie wszystkie procedury
rozpoznawcze sq dostepne dla pacjentow w ramach Swiadczen
gwarantowanych. Szczegolnie dotyczy to swiadczern z obszaru niepfodnosci
meskiej. Przedstawiony do oceny projekt finansowania kompleksowego
Swiadczenia opieki nad parq nieptodnq jest skierowany do osob dotknietych tym
problemem zdrowotnym, ktdrzy wczesniej nie byli diagnozowani pod kgtem
niemoznosci zajscia w cigze. Zamierzenia Wnioskodawcy w wielu punktach
sqg zgodne z rekomendacjami organizacji naukowych krajowych i zagranicznych.
Nieliczne rozbieznosci (widoczne rowniez w ocenach powofanych ekspertow)
mogq byc¢ skorygowane w trakcie realizacji swiadczenia opieki zdrowotnej.
Natomiast, sposoby powiqgzania z ,Programem Ochrony Zdrowia
Prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” wymagajq doraznych opracowan
przed wdrozeniem Karty Problemu Zdrowotnego. Procedury diagnostyczne
i lecznicze w przypadkach zajscia lub donoszenia ciqzy wymagajq postepowania
z uwzglednieniem postepowania multidyscyplinarnego. Takie zatozenia
towarzyszq obecnie realizowanemu Programowi w wyniku, ktorego tworzone
sq w Polsce osrodki wyspecjalizowane (dobrze wyposazone), oferujgc opieke

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



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

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 168/2017 z dnia 27 grudnia 2017 r.

multidyscyplinarqg i kompleksowqg wspotprace lekarzy AQOS, specjalistow
w zakresie potoznictwa i ginekologii, urologéw, andrologow, endokrynologow,
immunologow, genetykdw | psychologow. Wykorzystanie tych placowek
poprzez powiqzanie planowanych swiadczern z realizowanym obecnie
Programem i korzystnie wptynie na prawidfowe funkcjonowanie KPZ. Ocena
finansowa wnioskowanego swiadczenia w chwili obecnej nie jest mozZliwa
i wymaga odrebnego postepowania oraz kalkulacji kosztow na podstawie opinii
przeprowadzonej przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT w porozumieniu z NFZ.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ opracowania systemu rozliczania, ktory
bedzie uwzgledniat koszty wykonanych procedur.

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 sSwiadczenia opieki zdrowotne] , Opieka nad nieptodng parg” nr 0T.430.4.2017,
Data ukonczenia: 22 grudnia 2017 r.



