Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokoét nr 10/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 marca 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

O NV A WN R

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Adam Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Rafat Suwinski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dorota Kilaniska
2. Dariusz Tereszkowski-Kaminski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego lekéw MEXILETINE HYDROCHLORID, MEXITIL, NOVO-MEXILETINE
(mexiletinum) we wskazaniach: dystrofia miesniowa Beckera; dystrofia miotoniczna typu 1;
dystrofia miotoniczna typu 2; miotonia wrodzona Thomsena, paramiotonia wrodzona -
choroba Eulenburga; porazenie okresowe hiperkaliemiczne; zespét Schwartza-Jampela;
komorowe zaburzenia rytmu serca (czestoskurcze komorowe, migotanie i trzepotanie komor,
dodatkowe pobudzenia komorowe); napadowe migotanie przedsionkdéw; zespdt
wydtuzonego QT.

5. Przygotowanie opinii o projektach programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na lata
2018-2022",

2) ,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom na lata 2018-2019”
(miasto Lubawa),

3) ,Program polityki zdrowotnej Miasta Ostrowiec Swietokrzyski na lata 2018-2020 obejmujacy

szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 12-letnie”,
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4) ,Program profilaktyki zakazers wirusem brodawczaka ludzkiego w Miescie Swinoujécie”,

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepiern ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mdzgu dla mieszkancow powiatu oleckiego na lata 2018-2022",

6) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz mieszkancéw
powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”,

7) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy Suchan na lata 2018-2023",

8) ,Program zwiekszenia dostepnosci do sSwiadczen 1z zakresu rehabilitacji leczniczej
dla mieszkaricow Gminy tambinowice na lata 2018-2019”,

9) ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
Gorzowa Wielkopolskiego w latach 2019-2022",

10) ,,Program identyfikacji oséb z wysokim ryzykiem nowotwordw dziedzicznych z Powiatu
Lubinskiego”,

11) ,,Program prewencji raka zotgdka zwigzanego z infekcjg Helicobacter pylori wsréd oséb
w wieku 55-59 lat ze wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka zamieszkatych na terenie Miasta
Chorzéw na lata 2018-2020",

12) ,,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej
niepetnosprawnoscia wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji
w warunkach domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020",

13) ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancéw gminy
Pawtowice na lata 2018-2020",

14) ,,Program Polityki Zdrowotnej gminy Lublin na lata 2018-2020 w przedmiocie opieki
paliatywnej i hospicyjnej dla dzieci i miodziezy oraz dla oséb dorostych w stanach
terminalnych choroby”.

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:02 otworzyt Przewodniczgcy Rady Rafat Nizankowski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata
Nizankowskiego.

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

Ad 4. Swoja propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Przypomniat najwazniejsze
informacje o opiniowanej technologii lekowej, w tym dotyczgce zakresu stosowania, mechanizmu
dziatania i dostepnych dowoddéw naukowych. Refundacje leku uznat za zasadng, jednakze
nie we wszystkich z wnioskowanych wskazaniach - w jego opinii, niezasadne jest refundowanie leku
w komorowych zaburzeniach rytmu serca, napadowym migotaniu przedsionkéw i zespole
wydtuzonego QT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 kwietnia 2018 r.

Ad 5. 1) Swojg propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. W jego ocenie, program zostat
dobrze przygotowany — wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministra Zdrowia, prawidtowo okreslono
populacje docelowa, a zaplanowane szczepienia s3 rekomendowane przez Gtéwnego Inspektora
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Sanitarnego. Ponadto, projekt jest zgodny z rekomendacjami i wytycznymi, zaplanowano
w nim dziatania edukacyjne, a budzet zostat prawidtowo skonstruowany. Podkreslit, ze pewne
elementy programu wymagajg poprawy — cele i mierniki efektywnosci powinny zosta¢ dostosowane
do reguty S.M.A.R.T., mierniki powinny odnosic sie do wszystkich wyznaczonych celéw, opis ewaluacji
natomiast wymaga uzupetnienia. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu. Jeden z cztonkdéw Rady nie uczestniczyt w gtosowaniu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.390.2017 ,,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom na lata
2018-2019”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcit uwage, ze oceniany
projekt uwzglednia zalecenia wydane we wczesdniejszej opinii Agencji, w zwigzku z czym
zaproponowat opinie pozytywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.14.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Ostrowiec Sw. na lata 2018-2020
obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Podkreslit, ze interwencja
wpisuje sie w priorytety zdrowotne Ministra Zdrowia i jest zgodna z rekomendacjami. Objeta
programem populacja zostata okreslona prawidtowo. Uwagi do projektu dotyczg gtéwnie
koniecznosci przeformutowania celéw, efektdw i miernikdw efektywnosci, a takze zweryfikowania
niektérych kosztéw jednostkowych.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.19.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Miescie
Swinoujscie”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze uwagi dotyczg
gtéwnie koniecznosci przeformutowania celdw, efektdw i miernikdw efektywnosci, a takze
zweryfikowania kosztorysu, poniewaz wnioskodawca nie wskazat kosztu pojedynczej dawki
szczepionki oraz pozostatych kosztéow jednostkowych. W projekcie nie podano nazwy szczepionki,
aw planowane] akcji edukacyjnej pozostaje wiele niedoprecyzowanych elementéw. Poprawy
wymagajg takze zapisy projektu, ktére dotyczg monitorowania i ewaluacji programu.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.11.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu dla mieszkarncdw powiatu oleckiego na lata 2018-2022".

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrécit uwage, ze w powiecie
oleckim zapadalnos$¢ na kleszczowe zapalenia mézgu jest duzo wyzsza niz w pozostatej czesci kraju.
Powiat nie spetnia co prawda kryterium szczepiern powszechnych, w przypadku ktdrych musi
wystapi¢ 5 przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw, ale zaplanowana interwencja nie jest skierowana
do wszystkich mieszkancéw powiatu, a jedynie do rolnikéw, ktérzy nalezg do grupy oséb szczegdlnie
narazonych na zachorowania. Wskazat, ze uwagi dotyczg gtéwnie koniecznosci przeformutowania
celéw programu, efektéw i miernikdw efektywnosci. Doprecyzowania wymaga terminarz
wykonywania szczepien ochronnych, zakres tematyczny akcji edukacyjnej oraz sposéb weryfikacji
nabytej w jej ramach wiedzy.

Nastepnie, Rada omodwita kwestie koniecznosci wykonywania badain na obecnos$é przeciwciat
przeciwko kleszczcowemu zapaleniu mozgu przed rozpoczeciem cyklu szczepien oraz
zaproponowanych miernikéow efektywnosci projektu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.12.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz
mieszkancow powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wskazat, ze zaproponowany schemat
badan, obejmujacy test Elisa i w przypadku wyniku dodatniego dalsze badanie metodg Western blot,
jest rekomendowany. Prowadzenie edukacji w zakresie choréb odkleszczowych jest dziataniem
wskazanym. Poinformowat, ze uwagi dotyczg gtdwnie koniecznosci przeformutowania celéw, efektow
i miernikéw efektywnosci. Ponadto, wnioskodawca nie wskazat, jakie wyniki ankiety decydowac bedg
o kwalifikacji uczestnikéw do badan serologicznych. Zaznaczyt, ze osoby zgtaszajace sie z rumieniem
wedrujgcym powinny od razu by¢ kierowane do leczenia, a nie do diagnostyki.

Nastepnie, Rada omawiata kwestie walidacji zaproponowanej w projekcie ankiety, istniejgcych
rekomendacji towarzystw naukowych, koniecznosci analizowania ankiet i kwalifikowania do badan
przez lekarza.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.3.2018 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy Suchan na lata 2018-2023".

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze w programach
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dotyczacych niepetnosprawnosci czesto wystepujg trudnosci z poprawnym okresleniem problemu
zdrowotnego i populacji docelowej. Zwrdcit uwage, ze niektére z zaproponowanych w ocenianym
projekcie interwencji mogg budzi¢ kontrowersje (przede wszystkim magnetoterapia). W jego opinii,
gtéwng przestankg opinii pozytywnej jest to, iz w gminie Suchan nie ma zadnego podmiotu
Swiadczacego zabiegi z zakresu rehabilitacji leczniczej, finansowane ze srodkow NFZ.

Rada podkreslita warto$¢ rehabilitacji leczniczej, ktéra w Polsce jest mato dostepna. Stanowi
to przestanke do promowania programow poprawiajgcych dostep do Swiadczed z tego zakresu,
nie oznacza jednak popierania procedur o nieudowodnionej skutecznosci.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.8.2018 ,Program zwiekszenia dostepnosci do swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
dla mieszkaricéw Gminy tambinowice na lata 2018-2019”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcit uwage na trudnosc
w okresleniu populacji docelowej oraz watpliwosci zwigzane z zaplanowanym budzetem. Zaznaczyt
takze, ze niektdre z zaproponowanych interwencji nie majg udowodnionej skutecznosci. W jego
ocenie, za pozytywng opinig przemawia jednak fakt, iz w gminie nie sg dostepne $wiadczenia
z zakresu rehabilitacji leczniczej finansowane w ramach NFZ.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacga jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

9) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.6.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkancow Gorzowa Wielkopolskiego w latach 2019-2022".

Nastepnie, swojg propozycje opinii negatywnej przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. W jej ocenie, zaptodnienie
pozaustrojowe, a w szczegdlnosci tworzenie tzw. ,embriondw zapasowych”, u wielu oséb budzi
sprzeciw natury moralnej, nie jest zatem uzasadnione finansowanie tej procedury ze S$rodkdéw
publicznych. Wskazata, ze w 2016 r. powstat nowy program rzgdowy pn. ,Program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, w ramach ktérego w miejsce procedur medycznie
wspomaganego rozrodu finansowana bedzie edukacja, profilaktyka i diagnostyka nieptodnosci.
Ponadto, niekorzystne trendy demograficzne zostaty w catym kraju zahamowane poprzez wdrozenie
rzgdowego programu Rodzina 500 plus.

Przeprowadzona dyskusja wskazata na istnienie rozbieznosci w opiniach cztonkéw Rady. Z jednej
strony, wskazywano na dotychczasowg praktyke oceniania podobnych programéw, ktéra zaktadata
weryfikacje danej technologii medycznej pod katem spetniania obowigzujgcych wymogow
i wytycznych, z pominieciem szerszego rozpatrywania kwestii moralnych i opierania sie
na przestankach $wiatopogladowych. Podstawowym kryterium powinna byé skutecznos¢ danej
metody, a w przypadku ocenianej technologii jest ona udowodniona. Z drugiej strony, elementem
oceny technologii medycznych jest wptyw na system, w tym w zakresie kwestii spotecznych, nie
nalezy zatem w ocenie pomija¢ aspektéw natury moralnej. Rada poruszyta takze kwestie zamrazania
zarodkéw, co do ktérych brakuje informacji dotyczacych ich przechowywania po uptywie terminu
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wynikajgcego z obecnie obowigzujacych zapiséw ustawowych. Wskazano na zasadnosc
podejmowania ostatecznej decyzji dotyczacej liczby zarodkow (zaptodnionych
i zaimplementowanych) przez matke. Zwrdécono takie uwage na postep, jaki nastgpit w zakresie
doskonalenia opiniowanej technologii, co pozwala na zmniejszenie liczby nadprogramowych
zarodkéw. W trakcie dyskusji zwracano réwniez uwage na powiktania zwigzane ze stosowaniem
ocenianej technologii (m.in. poronienia, przedwczesne porody, powiktania wynikajace z
hiperstymulacji hormonalnej) oraz nainne mozliwosci leczenia nieptodnosci (np. leczenie
hormonalne, pogtebiona diagnostyka nieptodnos$ci meskiej, podejmowanie dziatan majacych na celu
poprawe jakosci nasienia).

W trakcie dyskusji ztozono wniosek o oméwienie ocenianego programu podczas posiedzenia Rady
w petnym sktadzie. W wyniku gtosowania, Rada 6 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw zaakceptowata
whniosek.

10) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.4.2018 ,Program identyfikacji oséb z wysokim ryzykiem nowotworéw dziedzicznych
z powiatu lubiiskiego”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze ogdlna liczba
nowotwordw dziedzicznych waha sie miedzy 5% a 15% (w zaleznosci od rodzaju nowotworu).
Podkreslit, ze obecnie funkcjonujg programy majgce na celu okreslenie predyspozycji genetycznych
w zakresie wszystkich nowotwordw dziedzicznych stanowigcych przedmiot ocenianego projektu
(rak piersi, rak jajnika, rak jelita grubego), co pozwala lekarzom decydowaé o zasadnosci
wykonywania okreslonych badan genetycznych u pacjentéw. Nastepnie, odczytat projekt opinii
negatywnej, w ktérym zwrdécit uwage m. in. na zréznicowane opinie ekspertow w zakresie zasadnosci
realizowania programu, problem powielania dziatan wykonywanych w ramach programéw
ogoélnokrajowych, niejasnosci w zakresie katalogu wykonywanych w ramach projektu badan
genetycznych, braki kadrowe wsréd pracownikéw podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), ktdrzy
mieliby realizowa¢ program, matg ilos¢ rekomendacji klinicznych oraz dowoddéw naukowych
odnoszacych sie do zaplanowanych dziatan wykonywanych przez pracownikéw POZ oraz dziatan w
zakresie akcji edukacyjnej. Wskazat takie napewne btedy natury technicznej, m.in. na
niedostosowanie do reguty S.M.A.R.T.

Rada, w ramach dyskusji, wskazata, ze wsréd nowotwordw uwarunkowanych genetycznie nalezy
zwroci¢é uwage takie na raka tarczycy, zwigzanego z mutacjg w genie RET w zespole MEN2.
Podkreslono takze niezasadnos$¢ uzywania nazwy ,nowotwor dziedziczny”, ktéra jest pejoratywna
i bywa mylaca, poniewaz nie u kazdej osoby obcigzonej genetycznie dojdzie do rozwoju nowotworu.
Bardziej wskazang nazwa jest ,nowotwdr uwarunkowany genetycznie”.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

11) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.388.2017 ,,Program prewencji raka zotagdka zwigzanego z infekcjg H. pylori wsréd oséb
w wieku 55-59 lat ze wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka zamieszkatych na terenie miasta Chorzéw
na lata 2018-2020".

Nastepnie, swojg propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski. Wskazat, ze choc istnieje
zaleznos$¢ miedzy zakazeniem Helicobacter pylori i rakiem zotgdka, to nalezy pamietad, iz duza czesc
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populacji polskiej jest badz byta zakazona i nie skutkuje to problemami zdrowotnymi. Nastepnie,
przypomniat poprzednie opinie Rady wydane dla analogicznych programéw oraz oméwit dostepne
wyniki badan klinicznych, ktére nie wskazujg jednoznacznie na skutecznos$¢ zaproponowanych
w projekcie interwencji. Wskazat, ze zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
nie zaleca sig prowadzenia badan przesiewowych oraz eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u
0s6b bezobjawowych, przy braku wspoétwystepowania czynnikdw ryzyka. W zwigzku z powyzszym,
zaproponowat opinie negatywna.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

12) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.387.2017 ,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej oraz
zagrozonej niepetnosprawnoscig wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programdw rehabilitacji
w warunkach domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020".

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna.
Wskazat, ze rehabilitacja w zaproponowanej populacji jest bardzo trudna. Niektdre z zaplanowanych
interwencji majg udowodniong skutecznosé, co do innych natomiast brakuje informacji w tym
zakresie. Projekt nie spetnia takze wszystkich wymogdéw wynikajacych z zasady S.M.A.R.T., jednakze
zastuguje on na poparcie, poniewaz dotyczy waznego problemu zdrowotnego, obejmuje prawidtowo
zdefiniowang populacje i ma dobrze zdefiniowany budzet.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage, ze opiniowany program nalezy ocenia¢ nie w kategoriach
programu leczniczego, a programu opiekunczego.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

13) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.18.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego
dla mieszkancow gminy Pawtowice na lata 2018 - 2020”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie
negatywng, gtdwnie z uwagi na zaplanowanie wykorzystania badania rektoskopowego
do wykrywania raka jelita grubego, co nie jest dziataniem rekomendowanym. Ponadto, wskazata
na bardzo krotki czas trwania programu (3 lata), co rowniez stoi w sprzecznosci z rekomendacjami.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

14) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.1.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Lublin na lata 2018-2020 w przedmiocie
opieki paliatywnej i hospicyjnej dla dzieci i mtodziezy oraz dla oséb dorostych w stanach terminalnych
choroby”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie
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pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zwrécita uwage,
ze nie wszystkie osoby wymagajgce opieki paliatywno-hospicyjnej mogg skorzysta¢ ze $wiadczen
gwarantowanych, co stanowi o zasadnosci wdrozenia programu, ktéry zwieksza dostepnoscé
do ww. $wiadczen. Ponadto, dziatania edukacyjne oraz grupowe wsparcie psychologiczne stanowig
cenne uzupetnienie swiadczen gwarantowanych.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage na zagrozenie podwdjnego finansowania Swiadczen,
co wydaje sie niezasadne, szczegdlnie w kontekscie funkcjonowania trybu dokupowania od NFZ
Swiadczen, na ktdre jest wieksze zapotrzebowanie. Podkreslono jednak, ze dostep do opieki
paliatywnej powinien by¢ jak najwiekszy, co przemawia za pozytywnym zaopiniowaniem projektu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Prowadzacy posiedzenie Rafat Nizankowski zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:49.

Protokoét sporzadzit Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 26/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw
Mexiletine hydrochloride, Mexitil, Novo-Mexiletine (mexiletinum)
w roznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow
Mexiletine hydrochloride (mexiletinum), kapsutki ¢ 100, 150, 200 mg, Mexitil
(mexiletinum), kapsutki @ 50, 100 mg, Novo-Mexiletine (mexiletinum), kapsutki
d 100 mg, we wskazaniach: dystrofia miesniowa Beckera; dystrofia miotoniczna
typu 1; dystrofia miotoniczna typu 2; miotonia wrodzona Thomsena,
paramiotonia wrodzona - choroba Eulenburga;, porazenie okresowe
hiperkaliemiczne;, zespot Schwartza-Jampela, jak rdowniez we wskazaniu:
nawracajqce burze elektryczne po wszczepieniu ICD.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod
na refundacje ww. lekow we wskazaniach: komorowe zaburzenia rytmu serca
(czestoskurcze komorowe, migotanie | trzepotanie komor, dodatkowe
pobudzenia komorowe); napadowe migotanie przedsionkow;
zespot wydtuzonego QT.

Uzasadnienie

Od wydania poprzedniej opinii Rady w tym przedmiocie z 8 kwietnia 2013 roku
nie pojawity sie nowe dane naukowe zmieniajgce jej zasadnosc¢. Meksyletyna-
bloker btonowego kanatu sodowego klasa (1C), jest lekiem o potwierdzonej
skutecznosci zmniejszajgcym napiecie miesniowe i poprawiajgcym jakos¢ Zzycia
u chorych z zespotami miotonicznymi, majgcymi status chordb rzadkich.
Zastosowanie tego leku w kardiologii jest ograniczone przez typowq dla catej
klasy 1C proarytmie. W unikalnej sytuacji, jakq jest burza elektryczna u chorych
z ICD, lek jest jednak bezpieczny i skuteczny.

Lek jest tani i jego import docelowy nie ma znaczqcego wpfywu na budzet
ptatnika.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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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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 pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.8.2017 ,Produkty lecznicze
zawierajace substancje czynng meksyletyna we wskazaniach: dystrofia miesniowa Beckera; dystrofia
miotoniczna typu 1 i 2; miotonia wrodzona Thomsena; paramiotonia wrodzona — choroba Eulenburga;
porazenie okresowe hiperkaliemiczne; zespdt Schwartza-lampela; komorowe zaburzenia rytmu serca;
napadowe migotanie przedsionkéw; zesp6t wydtuzonego QT”. Data ukoriczenia: 14 luty 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 52/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie
Daleszyce na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W programie zaplanowano szczepienie przeciwko meningokokom dzieci
w wieku 1-2 lat z terenu Gminy Daleszyce, u ktorych nie wystepujg
przeciwwskazania do szczepienia (wnioskodawca planuje corocznie objgc
programem 100% populacji z danej grupy wiekowej - ok. 921 0séb w trakcie
5lat realizacji — przy czym w czesci poswieconej kosztom uwzgledniono
wyszczepialnos¢ na poziomie 80% - 737 dzieci).

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. W tresci projektu odniesiono sie do czynnikow ryzyka
wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM) oraz pierwszych
objawdw zakazenia meningokokami. Whnioskodawca opisat takze sposoby
leczenia IChM.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z Komunikatem Gfdwnego Inspektora Sanitarnego
w sprawie Programu Szczepienn Ochronnych (PSO) na rok 2018 szczepienia
przeciwko meningokokom nie sq finansowane ze srodkow publicznych,
ale sq zalecane do stosowania. Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet
»Zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”,
nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Grupe docelowq projektu programu wybrano zgodnie zrekomendacjami/
wytycznymi. W tresci projektu wskazano, Ze planowane sq dziatania edukacyjne
i dobrze skonstruowano budzet.

Program wymaga jednak korekt w zakresie sposobu definicji celdow oraz
miernikow oceny efektu programu:

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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. wyznaczone cele nie sq w petni zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T.,

. mierniki powinny odnosi¢ sie do wszystkich wyznaczonych celow,
wnioskodawca nie wskazuje natomiast w jaki sposob zamierza zmierzyc
zwiekszenie dostepu do bezptatnych szczepien przeciwko meningokokom,
zmniejszenia zapadalnosci na IChM oraz zmniejszenia liczby zgondw
w wyniku powiktar choroby meningokokowej,

. opis ewaluacji przedstawiony zostat w sposob pobiezny (wnioskodawca
nie odnidést sie m.in. do okreslenia wptywu podjetych dziatan
edukacyjnych).

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.392.2017 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na lata
2018-2022” realizowany przez: Gmine Daleszyce, Warszawa, luty 2018 r. oraz Aneksu: ,Programy profilaktyki
zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Gminny program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom na lata 2018-2019” (miasto Lubawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom na lata
2018-2019” (miasto Lubawa), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Lubawa
w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych. W ramach interwencji
zaplanowano przeprowadzenie szczepienn ochronnych p/pneumokokom wsrod
dzieci urodzonych w latach 2015-2016, tgcznie ok. 267 dzieci (100% populacji
docelowej). Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2018-2019.
Catkowity koszt realizacji programu wynosi¢ bedzie 66 750 zt. Program
finansowany bedzie ze srodkow pochodzqcych z budzetu miasta Lubawa.

Oceniany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. W tresci problemu
zdrowotnego wnioskodawca przedstawit opis bakterii S. pneumoniae, wymienit
takze choroby wywotywane przez ten patogen. Wskazano rowniez grupe dzieci,
ktdra obarczona jest wiekszym ryzykiem ciezkiego zakazenia pneumokokowego.

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej, edukacji zdrowotnej, kwalifikacyjne badanie lekarskie oraz
szczepienie p/pneumokokom z wykorzystaniem produktu PCV 13.

Grupe docelowg wybrano zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi, wtasciwie
dobrano mierniki efektywnosci, a takze odpowiednio zaplanowano
monitorowanie | ewaluacje programu. W projekcie programu dobrze
skonstruowano budzet.

Nalezy zaznaczyc, ze przedmiotowy projekt programu jest kontynuacjq projektu
programu pn. ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Miejskiej Lubawa”, ktory w dniu 25.03.2013 r.
otrzymat negatywngq opinie Prezesa (opinia nr 72/2013). W aktualnym projekcie
Whnioskodawca uwzglednit wczesniej zgtaszane uwagi. Wnioskodawca odnidst
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sie rowniez do sytuacji epidemiologicznej przedstawiajgc dane swiatowe oraz
ogolnopolskie, natomiast nie przedstawit danych lokalnych.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.390.2017 ,,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom na lata 2018-2019”
realizowany przez: Miasto Lubawa, Warszawa, luty 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej miasta
Ostrowiec Swietokrzyski na lata 2018-2020 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 12-letnie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej miasta Ostrowiec Sw. na lata 2018-2020
obejmujqcy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 12-letnie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory
odgrywa najwazniejszq role w etiologii raka szyjki macicy.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126).

Populacja docelowa opisana w programie jest zgodna z rekomendacjami
krajowymi i zagranicznymi. Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazen wirusem
HPV znajdujq sie w wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow
znajdujqcych sie w budzecie Ministra do spraw zdrowia, zawartym w Programie
Szczepieri Ochronnych na rok 2018.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gfdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu, jego efektow oraz miernikow efektywnosci. Nalezy takze
zweryfikowac kosztorys programu gdyz niektore wskazane koszty jednostkowe
wydajq sie byc zanizone.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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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.441.14.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Ostrowiec Sw. na lata 2018-2020 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie” realizowany przez:
Miasto Ostrowiec Swietokrzyski, Warszawa, marzec 2018 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 55/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego w mieécie Swinoujécie”

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

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory
odgrywa najwazniejszq role w etiologii raka szyjki macicy.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126).

Populacja docelowa opisana w programie jest zgodna z rekomendacjami
krajowymi i zagranicznymi. Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazen wirusem
HPV znajdujq sie w wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow
znajdujqcych sie w budzecie Ministra do spraw zdrowia, zawartym w Programie
Szczepien Ochronnych na rok 2018.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtownie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu, jego efektow oraz miernikow efektywnosci. Nalezy takze
zweryfikowac kosztorys programu, gdyz Whnioskodawca nie wskazat kosztu
pojedynczej dawki szczepionki, ani kosztow jednostkowych pozostatych
elementéw programu. Koszt edukacji chfopcow, rodzicow/opiekunéw prawnych
prawdopodobnie zostat zawarty w kosztach edukacji dziewczgt. Autorzy
programu nie sprecyzowali takze jakiego rodzaj szczepionki zostanq uZyte.
Whnioskodawca nie sprecyzowat czasu, terminow, czestotliwosci spotkan oraz
liczebnosci grup, ktére bedq braty udziat w dziataniach edukacyjnych.
Czes¢ projektu dotyczqca monitorowania oraz ewaluacji powinna zostac
poprawiona, poniewaz w wiekszosci zostata opisana nieprawidfowo
i niezgodnie z ,,Praktycznymi wskazowkami dotyczqcymi planowania, wdrazania
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oraz realizacji programow polityki zdrowotnej” zamieszczonymi przez Agencje
na stronie internetowej.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.19.2018 , Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego w Miescie Swinoujécie”
realizowany przez: Miasto Swinoujécie, Warszawa, marzec 2018 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 56/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu
dla mieszkancéw powiatu oleckiego na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw
kleszczcowemu zapaleniu mozgu dla mieszkancow powiatu oleckiego na lata
2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Szczepienia sq zalecanq formgq profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia
modzgu (PTEiChZ 2015, WHO 2011), a zaréwno rekomendacje (WHO 2011),
jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli 2009) wskazujg na ich wysokq
immunogennos¢. W  rekomendacjach/wytycznych  zaleca sie  objecie
szczepieniami przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu osob znajdujgcych sie
w grupach podwyzZszonego ryzyka (PSO 2017, PTEiLChZ 2015, WHO 2011).

Szczepienia przeciwko KZM znajdujg sie w Programie Szczepiern Ochronnych
na 2018 r. wsrod szczepienn zalecanych osobom przebywajgcym na terenach
o nasilonym wystepowaniu tej choroby w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym
przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku, funkcjonariuszom strazy
pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajqcej praktyki oraz turystom
i uczestnikom obozow i kolonii.

Odnalezione dowody naukowe wskazujq, ze stosowanie dziatari edukacyjno-
promocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy spoteczerstwa
nt. zagrozenia zwiqzanego z ukqgszeniem kleszcza (Mowbray 2012).

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gfdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu, jego efektow oraz miernikow efektywnosci. Doprecyzowania
wymaga tez doktadny terminarza przeprowadzania szczepieri ochronnych
(zgodnie z wnioskami przeglgdu Demicheli 2009, zasugerowano, ze najlepszym
okresem wykonywania szczepien przeciwko KZM jest okres zimowy - pierwsza
idruga dawka normalnego  schematu  szczepien).  Wnioskodawca
nie sprecyzowat zakresu tematycznego zaplanowanej edukacji zdrowotnej,

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2018 z dnia 20 marca 2018 r.

ani nie wskazat narzedzi za pomocqg ktorych mdgtby zweryfikowacé poziom
wiedzy uczestnikow programu w przedmiotowym zakresie.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.11.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mieszkancow powiatu oleckiego na lata 2018-2022” realizowany przez: Powiat Olecki,
Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych
chordb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
przeciwdziatania boreliozie na rzecz mieszkancéw powiatu
gliwickiego na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz
mieszkaricow powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz.1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym | zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkéow zdrowotnych
spowodowanych czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”.

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie diagnostyki serologicznej
w kierunku boreliozy przy uzyciu dwuetapowego protokotu diagnostycznego
polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz
w przypadku dodatniego bqdz waqtpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie
badania metodqg Western blot, co jest postepowaniem powszechnie zalecanym
zarowno przez ekspertow klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych
(PTEILChZ 2015, CDC 2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, EUCALB 2008).

Przeprowadzanie edukacji z zakresu chorob odkleszczowych jest zgodne
z zaleceniami ekspertow, ktorzy podkreslajq istotne znaczenie podnoszenia
Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych czynnikow
ryzyka. Odnalezione dowody naukowe wskazujg, Ze stosowanie dziatan
edukacyjno-promocyjnych ma wpfyw na podniesienie poziomu wiedzy
spofeczenristwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukqszeniem kleszcza (Mowbray
2012).

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gfdwnie odnoszq sie do przeformutowania

celow programu, jego efektow oraz miernikow efektywnosci. Wnioskodawca
nie wskazat rowniez jakie wyniki ankiety decydowac bedg o kwalifikacji
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uczestnikow do badarn serologicznych. Nalezy podkreslié, ze w rekomendacjach/
wytycznych wskazuje sie, Ze podstawq wczesnego rozpoznania boreliozy
sq objawy kliniczne, w tym wystgpienie rumienia wedrujgcego (CDC 2015,
PTEILChZ 2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, EUCALB 2008), w zatqgczonym
kwestionariuszu odniesiono sie do tej kwestii. Nalezy rowniez podkreslic,
Ze zgodnie z wytycznymi obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci
konkretnych objawow zakazenia nie jest wystarczajgca do postawienia
diagnozy (CDC 2015, KIDL 2014, DBG 2010, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS
2004). Dowody naukowe wskazujq, ze wyniki testow serologicznych mogq byc¢
jedynie wsparciem dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych
objawdw klinicznych boreliozy (Leeflang 2016, ECDC 2016, IDSA 2006).

W tresci projektu wskazano, Zze ankieta bedzie przeprowadzana wsrod osob
zgtaszajgcych sie do POZ na badania diagnostyczne lub laboratoryjne, nie
odniesiono sie natomiast do kompetencji osob odpowiedzialnych za to zadanie.
Warto jednak zaznaczyc, ze w kosztorysie programu wymieniono , konsultacje
lekarskq”. Niejasne jest jednak czy ankieta bedzie przeprowadzana oraz
weryfikowana przez lekarza. Kwalifikacji do badania powinien dokonywac
lekarz.

Niejasne jest w jakim celu wnioskodawca planuje przeprowadza¢ ponowng
kwalifikacje do grup zwiekszonego ryzyka (poprzez wypetnienie ankiety)
w przypadku osob, ktore poddawane bedg testom potwierdzajgcym.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.12.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz mieszkancow
powiatu gliwickiego na lata 2018-2019” realizowany przez: Powiat Gliwicki, Warszawa, marzec 2018 oraz
Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy
Suchan na lata 2018-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Rehabilitacja lecznicza mieszkanncow Gminy Suchan na lata 2018-2023”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Populacje docelowqg ocenianego projektu PPZ stanowiqg wszyscy mieszkancy
gminy Suchan, ktdrzy uzyskajq skierowanie na zabiegi rehabilitacyjne od lekarza
POZ lub specjalisty. Cel gtowny projektu przedstawiono w sposob ogdlny, tak
wiec ocena skutecznosci podjetych dziatan bedzie trudna do przeprowadzenia.

Projekt programu zadowalajgco wpisuje sie w priorytety zdrowotne
wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
Rdwniez dowody naukowe i rekomendacje kliniczne (NSF 2010, VHA-DoD 2010)
zalecajg, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych ile
,potrzebujqg” i sq w stanie tolerowac, aby przystosowad, odzyskac i/lub wrdcié
do optymalnego osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. Jednoczesnie,
programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom zapobiegajgcym
wystgpieniu oraz pogtebieniu niepetnosprawnosci nie sq programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle okreslonej populacji. Pojecie
niepetnosprawnosci odnosi sie do populacji zroznicowanych pod kqtem okresu
zycia, w ktdrym ona wystgpita, przyczyny czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym
samym populacji o rdznych wymaganiach terapeutycznych, jak rowniez
edukacyjnych czy spotecznych.

Whnioskodawca deklaruje, ze 10-dniowy cykl sktadajgcy sie z zabiegow
planowanych w programie w przypadku jednego uczestnika bedzie wynosit ok.
200 zt. Roczny koszt realizacji programu oszacowano na ok. 50 000 zt,
wskazano, ze srodki finansowe zaplanowane na realizacje programu mogq ulec
zmianie w kolejnych latach. Nie jest jasne na jakiej podstawie oszacowano
koszty jednostkowe wskazane w tresci projektu. Majgc na uwadze specyfike
ocenianego programu, nie mozna w sposob konkretny okresli¢ jakie zabiegi
zostanqg zastosowane u poszczegolnych osob. Wnioskodawca nie zamiescit w
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tresci programu informacji dotyczqgcej kryteriow zastosowania poszczegolnych
procedur u danego beneficjenta programu, w zwiqgzku z tym niemozliwe jest
zweryfikowanie poprawnosci zatoZzonego budzZetu. Poprawiony projekt
programu powinien uwzgledni¢ powyZsze uwagi, jak rdowniez inne uwagi
zawarte w raporcie AOTMIT.

Istotnym elementem, majgcym kluczowy wptyw na pozytywne stanowisko
Rady, pomimo uwag krytycznych dotyczqcych niektorych elementow projektu
jest fakt, ze na terenie gminy Suchan nie dziata zaden podmiot swiadczqgcy
zabiegi z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktore sq finansowane ze srodkow NFZ.
Rada dostrzega starania wnioskodawcy polegajgce na poprawie dostepu do
Swiadczen rehabilitacyjnych.

Jednoczesnie, Rada zwraca uwage, Ze niektdre z proponowanych interwencji nie
majq udowodnionej skutecznosci.

Przewodniczqgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.441.3.2018 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkanicéw Gminy Suchan na lata 2018-2023” realizowany przez:
Gmine Suchan, Warszawa, luty 2018 r. oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i miodziezy”,
z sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program zwiekszenia dostepnosci
do Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej dla mieszkancow
Gminy tambinowice na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zwiekszenia dostepnosci do Swiadczenn z zakresu rehabilitacji
leczniczej dla mieszkanncow Gminy tambinowice na lata 2018-2019”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtowne zatoZenia projektu programu obejmujg poprawe stanu zdrowia
i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkancow; poprawe lub podtrzymanie ogdlnej
sprawnosci 0sob z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqdu ruchu,
uktadu kostnego i miesniowego Ilub osrodkowego/obwodowego uktadu
nerwowego; zmniejszenie bolu; przywrocenie sprawnosci i funkcji narzqgdow
organizmu w tym kregostupa, narzqgdow ruchu; poprawe sprawnosci miesni
i stawdw; poprawe koordynacji ruchowej i miesniowej; poprawe operatywnosci
osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego oraz zwiekszenie dostepnosci
zabiegow rehabilitacyjnych, a takze skrocenie czasu oczekiwania na ich
wykonanie. Cel ten jest bardzo szeroki i ocena skutecznosci podjetych dziatan
bedzie trudna do przeprowadzenia.

Projekt programu zadowalajgco wpisuje sie w priorytety zdrowotne
wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
Rowniez dowody naukowe i rekomendacje kliniczne (NSF 2010, VHA-DoD 2010)
zalecajg, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych ile
»potrzebujq” i sg w stanie tolerowad, aby przystosowac, odzyskac i/lub wrdcic¢
do optymalnego osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. Jednoczesnie,
programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom zapobiegajgcym
wystgpieniu oraz pogtebieniu niepetnosprawnosci nie sq programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle okreslonej populacji. Pojecie
niepetnosprawnosci odnosi sie do populacji zréznicowanych pod kqtem okresu
zycia, w ktorym ona wystgpita, przyczyny czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym
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samym populacji o roznych wymaganiach terapeutycznych, jak rowniez
edukacyjnych czy spotecznych.

Whnioskodawca nie zamiescit w tresci programu informacji dotyczqcej kryteriow
zastosowania poszczegdlnych procedur u danego beneficjenta programu. Nie
okreslono takze potencjalnej liczby uczestnikow programul.
W zwiqzku powyzszym niemozliwe jest zweryfikowanie poprawnosci
zatozonego budzetu. Whnioskodawca okreslit koszt catkowity realizacji
planowanych dziatar na 40 000 zt (przewidziany na 2 lata trwania programu,).
Nie oszacowano natomiast kosztow jednostkowych poszczegdlnych zabiegow.
Whnioskodawca przedstawit jedynie wartosci punktowe, ktdre bedg stanowity
podstawe do oszacowania kosztow zabiegow przewidzianych w ramach
programu. Nie podano jednak wyceny za 1 punkt. Nie jest zatem jasne na jakiej
podstawie oszacowano budzet programu. Majgc na uwadze specyfike
ocenianego programu, nie mozna w sposob konkretny okresli¢ jakie zabiegi
zostang zastosowane u poszczegolnych osob. Na terenie gminy tambinowice
nie dziata zaden podmiot swiadczqcy zabiegi z zakresu rehabilitacji leczniczej,
ktore sq finansowane ze srodkow NFZ. Mozna zatem stwierdzic,
ze wnioskodawca probuje za pomocqg programu zwiekszyc¢ dostep do swiadczen
rehabilitacyjnych. Poprawiony projekt programu powinien uwzgledni¢ powyzsze
uwagi, jak rowniez inne uwagi zawarte w raporcie AOTMIT.

Istotnym elementem, majgcym kluczowy wptyw na pozytywne stanowisko
Rady, pomimo stosunkowo licznych zastrzezen dotyczgcych projektu, jest fakt,
ze na terenie gminy tambinowice nie dziata Zaden podmiot Swiadczqcy zabiegi
z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktore sq finansowane ze srodkow NFZ. Rada
dostrzega starania wnioskodawcy polegajgce na poprawie dostepu
do swiadczen rehabilitacyjnych.

Jednoczesnie, Rada zwraca uwage, ze niektore z proponowanych interwencji nie
majqg udowodnionej skutecznosci.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.441.8.2018 ,Program zwiekszenia dostepnosci do s$wiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
dla mieszkancéw Gminy tambinowice na lata 2018-2019” realizowany przez: Gmine tambinowice, Warszawa,
luty 2018 r. oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.
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o projekcie programu ,,Program identyfikacji oséb z wysokim
ryzykiem nowotworow dziedzicznych z powiatu lubinskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program identyfikacji osob z wysokim ryzykiem nowotwordw dziedzicznych
z powiatu lubiniskiego”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat lubinski w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworow dziedzicznych, zaktadajgcy przeprowadzenie nastepujgcych
interwencji: akcji informacyjno-promocyjnej; aktywnego zbierania wywiadu
rodzinnego w kierunku nowotworow dziedziczonych przez wybranych
pracownikow POZ; pobranie materiatu do badan genetycznych u 0sob
wyselekcjonowanych przez poradnie genetyczne; przeprowadzenie testow DNA
pobranych materiatow w kierunku wybranych nowotworow dziedziczonych.
Program ma byc¢ realizowany w latach 2018-2020. Planowane koszty catkowite
programu ujete w budzecie powiatu zostaty okreslone na kwote 1 500 000 zt.

Szacuje sie, ze okotfo 30% wszystkich nowotwordw powstaje w wyniku wysokiej,
genetycznie uwarunkowanej predyspozycji.

W ostatnich latach udato sie wykazac u niemal wszystkich pacjentek z rakami
piersi lub jajnika charakterystyczne podtoze konstytucyjne sprzyjajgce
rozwojowi tych nowotwordw. Stwierdzono, Zze nosicielstwo mutacji w genach
BRCA1, BRCA2, CHEK2, PALB2,RECQL,RAD51, RAD51C, TP53, MSH6, MRE11A,
CDH1, NBS1, NOD2, CDKN2A, CYP1B1, jak i rzadziej wystepujgcych zmian
w genach takich jak ATM, PTEN, STK11 wiqgze sie z podwyzszonym ryzykiem
raka piersi. Zaburzenia w genach BRCA1l, BRCA2, NOD2, CHEK2, DHCR7
predysponujq do rozwoju raka jajnika. Do dobrze znanych zespotow dziedzicznej
predyspozycji do nowotworow w przebiegu ktorych dochodzi do rozwoju raka
jelita grubego nalezq dziedziczqce sie zespoty, takie jak m.in.: dziedziczny
nie zwigzany z polipowatosciq rak jelita grubego (HNPCC, zespdt Lyncha), ktory
stanowi ok. 5% wszystkich przypadkow tego raka. HNPCC powstaje w wyniku
mutacji jednego z kilku gendw takich jak MSH2, MLH1, MSH6, PMS2.

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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Kompleksowa diagnostyka genetyczna choréob nowotworowych stanowi jedno
z kryteriow kwalifikacji do realizacji swiadczen z zakresu badan genetycznych
finansowanych ze srodkdw publicznych w ramach AOS. Ponadto, obecnie
Minister Zdrowia realizuje rowniez Narodowy Program Zwalczania Chorob
Nowotworowych, w ramach ktdrego realizowana jest m.in. opieka
nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na nowotwory zfosliwe.

Zdania 6 ekspertow nt. zasadnosci prowadzenia programu polityki zdrowotnej
byty podzielone. Pieciu ekspertow wskazato, Ze program powinien byc
realizowany przez powiat lubinski m.in. ze wzgledu strukture zachorowan
w wojewddztwie dolnoslgskim (Konsultant Krajowy (KK) w dziedzinie medycyny
rodzinnej), koniecznos¢ nasilenia dziatarn profilaktycznych i wczesnego
wykrywania nowotwordw (Konsultant Wojewddzki (KW) w dziedzinie
onkologii), zaangazowanie lekarzy POZ (KW medycyna rodzinna).

Odmienne stanowisko wskazano w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie
genetyki klinicznej, gdzie zwrdcono uwage, ze zatoZenia programu powielajq
dziatania realizowane przez Ministerstwo Zdrowia (MZ) (KK w dziedzinie
genetyki). Rowniez Konsultant Wojewddzki z tej dziedziny (KW w dziedzinie
genetyki) przedstawit wgtpliwosci dotyczqce braku jasnego wskazania, jakie
badania finansowane bedg w ramach PPZ, a jakie w ramach programu MZ.
Pozostali eksperci (KW medycyna rodzinna, KW onkologia, KK medycyna
rodzinna oraz PKPO) wskazywali natomiast, ze PPZ stanowi uzupetnienie
dziatan prowadzonych na poziomie ogolnokrajowym. W odniesieniu do kwestii
zaangazowania lekarzy i pielegniarek POZ do przeprowadzenia badan
ankietowych  wsrdod  dorostych  mieszkancow  powiatu  lubinskiego,
KW w dziedzinie medycyny rodzinnej wskazat na braki kadrowe i zasugerowat
zaangazowanie w proces zbierania ankiet np. absolwentow zdrowia
publicznego. KK w dziedzinie genetyki klinicznej wskazat natomiast
na mozliwos¢ prowadzenia tego rodzaju dziatan jedynie poza godzinami pracy
lekarzy i pielegniarek POZ w ramach NFZ. KK w dziedzinie medycyny rodzinnej
wyrazit opinie, ze zbieranie ankiet w ramach wizyt domowych w zaktadanym
odsetku moze byc trudne do realizacji. KW w dziedzinie onkologii klinicznej
wskazat na zasadnos¢ tego rodzaju dziatan. Rowniez przedstawiciel PKPO
wyrazit aprobate dla ww. dziatann zwracajgc jednoczesnie uwage, ze zebrane
informacje bedq przydatne w opiece nad pacjentami poradni POZ. W jednej
z opinii wskazano rowniez, ze program powiatu lubinskiego mdgtby stanowic
pilotaz dla szerszych dziatan w tym zakresie na terenie catego kraju (PKPO)

Wiekszos¢ rekomendacji w zakresie nowotworow uwarunkowanych genetycznie
skierowana jest do lekarzy specjalistow w dziedzinie onkologii, genetyki,
ginekologii lub gastroenterologii i odnosi sie do postepowania w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Odnaleziono jedynie dwie rekomendacje
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(USPSTF 2014 oraz NICE 2013) odnoszgce sie do zbierania wywiadu rodzinnego
w zakresie nowotwordw piersi uwarunkowanych genetycznie na poziomie POZ.
Pierwsza z nich rekomenduje przeprowadzenie wywiadu rodzinnego w kierunku
raka piersi, jajnikow, jajowodow lub otrzewnej. Kobiety z pozytywnymi
wynikami badan przesiewowych powinny otrzymac porade genetycznq oraz gdy
wystepujq ku temu wskazania, badanie genu BRCA. NICE 2013 zaleca, aby na
poziomie POZ przeprowadzac¢ wywiad rodzinny (w odniesieniu do krewnych
pierwszego i drugiego stopnia) w kierunku uwarunkowanego genetycznie raka
piersi jedynie w przypadku, gdy pacjentki zgtaszajq sie z niepokojgcymi
objawami lub sq zaniepokojone wystepowaniem nowotwordw w rodzinie. Nie
zaleca natomiast aktywnego poszukiwania osob z rakiem piersi wystepujgcym
w rodzinie (NICE 2013). W. przypadku kobiet powyzej 35 r.z. stosujgcych
doustne srodki antykoncepcyjne lub dfugotrwale hormonalnq terapie zastepczq
NICE zaleca zebranie wywiadu rodzinnego moze byc klinicznie istotne. Aktualnie
nie odnajduje sie rekomendacji refundacyjnych w zakresie sporzqdzania przez
personel POZ historii rodzinnej we wczesnym wykrywaniu pacjentow z wysokim
ryzykiem zachorowania na nowotwory dziedziczne.

Zgodnie z odnalezionym przeglgdem systematycznym Quereshi 2007 istnieje
wiele narzedzi oceny ryzyka do stosowania w podstawowej opiece zdrowotnej,
ale brakuje dowoddw jednoznacznie potwierdzajgcych ich skutecznosc
w promowaniu zalecanych dziatarn klinicznych. Zgodnie z odnalezionym
przeglgdem systematycznym Paneque 2016 obecnie nie odnajduje sie
wystarczajqcej liczby badan o odpowiedniej jakosci, ktore oceniatyby w sposob
wtasciwy interwencje edukacyjne z zakresu genetyki, skierowane do personelu
POZ. Dostepne w tym zakresie badania wskazujq jedynie na wzrost wiedzy ww.
personelu w okreslonych obszarach tematycznych, czy takze poczucie pewnosci,
ale ich wptyw na postepowanie kliniczne, w tym rozpoznawanie chorob
genetycznych, nie jest znane.

Wyniki 5 badan pierwotnych opublikowanych po 2007 r. wskazujg na brak
dowodow naukowych dotyczgcych zbierania wywiadu rodzinnego przez
personel POZ we wczesnym wykrywaniu pacjentow z wysokim ryzykiem
zachorowania na nowotwory dziedziczne. Nie ma wysokiej jakosci danych
dotyczgcych skutecznosci ekonomicznej badan genetycznych w wykrywaniu
nowotwordow dziedzicznych (Ramsey 2005).

Cele programu nie sq sformufowane zgodnie z koncepcjg S.M.A.R.T.

Whnioskodawca wymienit 11 miernikdw, wskazujgc rowniez ich przewidywane
wartosci, jakie majg zostac¢ osiggniete w czasie trwania programu. Nie odnosi
sie jednak do podstaw na jakich oszacowano poszczegdlne wartosci miernikow.
Nie przedstawiono rdowniez wskaznikow odnoszgcych sie do czesci
informacyjno-edukacyjnej. Ponadto, wskazane w projekcie mierniki majg
charakter wytqgcznie ilosciowy, co nie pozwoli na precyzyjne zmierzenie stopnia
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realizacji celow. Do udziatu w programie zaproszone majq zostac¢ 2 grupy osob:
osoby w wieku aktywnosci zawodowej, zamieszkate na terenie powiatu — tj. 69
882 osoby, jak réwniez: wybrani pracownicy systemu podstawowej opieki
zdrowotnej: tj. lekarze rodzinni oraz pielegniarki srodowiskowe. W przestanym
projekcie wnioskodawca wskazat, iz sposrod ww. liczby oséb w wieku
aktywnosci zawodowej, zaktada sie tgczny udziat 48 914 o0séb (70%) w
dziataniach z zakresu aktywnego pozyskiwania danych rodowodowo-
klinicznych. Zgodnie z przedstawionq w projekcie informacjqg, ww. liczba zostata
oszacowana ,na podstawie doswiadczen z realizacji aktywnego zbierania
danych rodowodowych przeprowadzonego w latach 2001-2002 w
wojewddztwie zachodniopomorskim oraz srodkdow przeznaczonych na realizacje
programu” (str. 36 projektu programu). Wnioskodawca nie okreslit natomiast w
sposob liczcbowy ww. pracownikow ochrony zdrowia, ktorzy zostang zaproszeni
do udziatu w programie.

Zatozono tgczne przebadanie genetyczne (test DNA oraz konsultacja lekarska)
763 0sob. Liczba ta nie zostata w Zadnym stopniu uargumentowana.

Whnioskodawca w sposob pobiezny odnidst sie do dziatann informacyjno-
promocyjnych planowanych do podjecia w programie. W projekcie wskazano
jedynie, Ze informacja o programie zostanie umieszczona na Sstronie
internetowej starostwa powiatowego. Nalezy podkreslic, ze wtasciwie
przeprowadzona akcja informacyjno-promocyjna nt. programu stanowi
podstawe zapewnienia rownego dostepu do oferowanych w ramach programu
Swiadczen zdrowotnych.

W ramach akcji informacyjno-promocyjnej planuje sie takze przygotowanie
broszury informacyjnej dla pacjentow POZ na temat nowotworow
dziedziczonych, ze szczegolnym uwzglednieniem raka piersi, jajnika oraz raka
jelita grubego. Prowadzone bedq takze przez specjalistow genetyki klinicznej
wyktady edukacyjne dla wybranego personelu POZ (tj. lekarzy rodzinnych
i pielegniarek srodowiskowych).

Obecnie nie ma wystarczajqcej liczby badari o odpowiedniej jakosci, ktore
oceniatyby w sposob wtasciwy interwencje edukacyjne z zakresu genetyki,
skierowane do personelu POZ (Paneque 2016).

Sugeruje sie, aby zakres edukacyjny takich szkolern obejmowat m.in.: istotne
klinicznie informacje na temat typow nowotwordw dziedziczonych, mozliwosci
rozpoznawania pacjentow z cechami sugerujgcymi dziedziczonq predyspozycje
do nowotwordow; nauke rysowania drzewa genealogicznego, rekomendowane
postepowanie z potencjalnie rozwijajgcym sie nowotworem dziedziczonym,
kwestie etyczne, mozliwosci oraz ograniczenia testow onkogenetycznych;
wskazania do konsultacji specjalistycznej/kierowania pacjenta do specjalisty
genetyka (Houwink 2013).
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W powyzZszym zakresie nie odnajduje sie natomiast rekomendacji klinicznych.
Powyzszych stwierdzen nie mozna takze bezposrednio odnies¢ do szkolen
onkogenetycznych skierowanych do pielegniarek srodowiskowych. Ponadto,
wzory potrzebnych do przeprowadzenia powyzZszych dziatan materiatow
akcydensowych nie zostaty dofqczone do projektu, w zwigzku z czym analityk
AOTMIT nie miat mozliwosci odniesienia sie do ich tresci w sposob
merytoryczny.

Nalezy zaznaczyc, ze wiekszos¢ wymienionych przez wnioskodawce w projekcie
wytycznych odnosi sie do postepowania w przedmiotowym problemie
zdrowotnym w ramach AOS Ilub poradni genetycznych. Jedynie
w rekomendacjach USPSTF 2014, NICE 2013 oraz ASCO 2014 zawarto wytyczne
w zakresie POZ. Niemniej, rekomendacje ASCO 2014 skierowane sq do roznego
rodzaju zawoddw medycznych, w tym rdowniez do lekarzy POZ. Nalezy takze
wskazac, ze dotyczq one populacji, w ktorych juz stwierdzono zwiekszone ryzyko
dziedzicznego raka jelita grubego, nie zas identyfikacji osob z tej grupy
w ramach POZ. Ponadto nalezy wskazac, ze wnioskodawca na str. 30 projektu
podaje, Ze ,rekomendacje ASCO wprost podkreslajg, ze trudno oczekiwac
od onkologa, zeby zbierat wywiad rodzinny od wszystkich chorych, bo jest
to zbyt obcigzajgce czasowo”. Analityk nie byt jednak w stanie odnalezc tego
stwierdzenia w przedmiotowej rekomendacji.

Zgodnie z przestanymi opiniami eksperckimi w przedmiotowym zakresie nalezy
z kolei wnioskowac, iz w opinii konsultanta wojewoddztwa dolnoslgskiego
zzakresu  medycyny  rodzinnej,  zaangazowanie lekarzy  rodzinnych
do przeprowadzenia badann ankietowych budzi wgtpliwosci organizacyjne
ze wzgledu na niedobdr kadr medycznych.

Podsumowujqgc, na podstawie powyziszych informacji nie mozina zatem
w sposob jednoznaczny wnioskowaé o zasadnosci klinicznej wigczenia
wybranych pracownikdw systemu POZ do aktywnego zbierania historii
rodzinnej w kierunku nowotwordw dziedziczonych.

Whioskodawca zafozyt, ze testy DNA zostanqg zaproponowane wszystkim
kobietom chorym na raka piersi i/lub jajnika oraz zdrowym kobietom z co
najmniej jednym rakiem piersi/jajnika wystepujgcym wsrod krewnych | lub |l
stopnia oraz wszystkim osobom zdrowym niezaleznie od pfci, jesli u ich
krewnego | stopnia wystepuje podejrzenie zespotu Lyncha. Materiat do badar
zostanie pobrany w wyznaczonym punkcie praktyki lekarskiej, a nastepnie
przekazany do poradni genetycznej celem wykonania badania w kierunku
nowotworow dziedzicznych metodq NGS. Identyfikowane mogqg byc
nastepujgce mutacje genowe: BRCA1, PALB2, CHEK2 (dot. raka piersi/jajnika)
oraz MSH2/MLH1 lub MSH6 (dot. raka jelita grubego). W szczegdlnych
przypadkach dopuszcza sie rowniez identyfikacje nastepujgcych mutacji: BRCA2,
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p53, ATM, BRIP1, CDH1. NBN, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11, TP53 (dot. raka
piersi/jajnika) oraz EPCAM, PMS2 (dot. raka jelita grubego).

Wymienione dziatania pokrywajq sie z interwencjami realizowanymi w ramach
programu  krajowego pn. ,Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych”.

Obecnie realizowany jest w Polsce wieloletni program na lata 2016-2024
pn. ,Narodowy program zwalczania chordb nowotworowych”. Jednym
Z priorytetow programu jest ,profilaktyka wtdrna, diagnostyka oraz
wykrywanie nowotwordw”. W ramach realizacji tego priorytetu planuje sie
realizacje dziatan z zakresu diagnostyki molekularnej i genetycznej opieki
onkologicznej. Pierwszq interwencjq planowanq do realizacji ww. priorytetu jest
badanie przesiewowe w kierunku raka jelita grubego skierowane m.in. do oséb
w wieku 25-49 lat z rodzin, w ktorych wystgpit dziedziczny rak jelita grubego
niezwigzany z polipowatoscig (HNPCC). Autorzy ww. programu wskazujq, iz w
tej grupie osob konieczne jest potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do
rodziny HNPCC z poradni genetycznej na podstawie spetnienia tzw. kryteriow
amsterdamskich i ewentualnego badania genetycznego. Cztonkowie takiej
rodziny powinny mie¢ powtarzane kolonoskopie co 2-3 lata, chyba Zze badanie
genetyczne wskaze, ze u danej osoby nie ma mutacji genetycznych.

Kolejnqg interwencjq jest obecnie ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedziczne
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe”, bedgcy
kontynuacjq dziatan realizowanych w programie wieloletnim w latach 2006—
2015. W zakresie tych dziatan sfinansowane zostang koszty: (1) identyfikacji
na podstawie ankiet wsrod osob zdrowych i/lub doktadnych wywiadow
rodzinnych wsrod chorych osob, u ktorych wystepuje prawdopodobieristwo
zachorowania w ciggu Zycia, w szczegolnosci na raka piersi i/lub jajnika, jelita
grubego, btony sluzowej trzonu macicy, siatkowczaka, chorobe von Hippel-
Lindau, zespot Peutz Jeghersa, zespdt polipowatosci recesywnej, zespot
polipowatosci mtodziericzej; (2) wprowadzenia do rejestru rodzin najwyzszego
i wysokiego ryzyka; (3) badan nosicielstwa mutacji genu w szczegdlnosci BRCA1
i/lub BRCA2, genu MLH1, MSH2 i MSH6, EPCAM i/lub APC, RB1, VHL, STK11,
MUTYH, SMAD4, BMPR1A i PTEN, ktore umozliwiajq ustalenie lub wykluczenie
wysokiego indywidualnego ryzyka wsrdd zdrowych krewnych nosicieli mutacji;
(5) objecia osob z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan
ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie nowotwordw, w szczegdlnosci
nowotworu piersi, jajnika, jelita grubego, bfony sluzowej trzonu macicy,
siatkowczaka i choroby von Hippel-Lindau, zespotu Peutz Jeghersa, zespotu
polipowatosci recesywnej i zespotu polipowatosci mtodziericzej.

Realizatorami wymienionych w programie ministerialnym interwencji majq byc¢
podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczqg, wytonione w drodze konkursu
przeprowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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Nalezy takze zaznaczyc, iz zdania ekspertdow klinicznych nt. zasadnosci realizacji
przez powiat lubinski opiniowanego programu sq podzielone. 2 ekspertow
wskazato na zasadnosc jego realizacji ze wzgledu na koniecznos¢ intensyfikacji
dziatan w omawianym zakresie (KW medycyna rodzinna, PKPO), z kolei KK
w dziedzinie genetyki jasno stwierdza, iz zatoZzenia programu pokrywajq sie
z dziataniami realizowanymi przez MZ, w zwiqzku z czym oceniany program
powiatowy nie powinien byc¢ finansowany.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.441.4.2018 ,Program identyfikacji oséb z wysokim ryzykiem nowotwordéw dziedzicznych z powiatu
lubinskiego” realizowany przez: powiat lubinski, Warszawa, luty 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr61/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program prewencji raka zotadka zwigzanego
z infekcjg Helicobacter pylori wsrod oséb w wieku 55-59 lat
ze wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka zamieszkatych na terenie
miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program prewencji raka zotgdka zwiqgzanego z infekcjq Helicobacter pylori
wsrod osob w wieku 55-59 lat ze wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka
zamieszkatych na terenie miasta Chorzow na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Samorzqdowe programy polityki zdrowotnej dot. badan w kierunku raka
zotgdka byty juz prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci. Wsréd
trzech wydanych dotqd opinii, wszystkie byty negatywne (opinia Prezesa Agencji
nr 68/2015, 162/2016 oraz 25/2017). W opiniach do PPZ z ww. zakresu
najczesciej wskazywano, ze w populacjach o niskiej zachorowalnosci na raka
Zotqdka, takich jak populacja polska, nie zaleca si¢ badan przesiewowych w tym
kierunku i nie ma wynikéw badari naukowych pozwalajgcych na ocene
optacalnosci takiego postepowania.

National Cancer Institute (USA) — w 2017 stwierdzit, iz w oparciu o solidne
dowody, mozna stwierdzié, ze infekcja H. pylori zwigzana jest ze zwiekszonym
ryzykiem wystgpienia raka zotgdka. Metaanaliza 7 randomizowanych badar
przeprowadzanych w regionach wysokiego ryzyka raka Zzotqdka (z czego
6 przeprowadzanych w Azji) sugeruje, ze leczenie zakazenia H. pylori moze
redukowad ryzyko raka zotgdka (od 1,7% do 1,1%; RR = 0,65; 95% Cl: 0,43-
0,98)22. Wskazano, ze niejasne jest, czy wyniki te majg przetozenie
na populacje USA.

W Europie i Ameryce Potnocnej nie prowadzi si¢ takich badan przesiewowych.
W wytycznych Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz European Society
for Primary Care Gastroenterology wskazano, ze w celu prewencji zachorowari
na raka Zzotqdka, nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych oraz
eradykacji zakazenia H. pylori u o0sob bezobjawowych, przy braku
wspotwystepowania czynnikow ryzyka (KLR/ESPCG 2016).
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Rada uznaje, iz brak jest obecnie podstaw do finansowania przedstawionego
programu.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.388.2017 ,,Program prewencji raka zotgdka zwigzanego z infekcjg H. pylori wsrdd oséb w wieku 55-

59 lat ze wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka zamieszkatych na terenie miasta Chorzéw na lata 2018-2020"
realizowany przez: Miasto Chorzow, Warszawa, styczen 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program stymulacji rozwoju dla dzieci
i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej niepetnosprawnoscia
wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programow rehabilitacji
w warunkach domowych zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mfodziezy niepetnosprawnej oraz
zagrozonej niepetnosprawnosciq wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji
programow rehabilitacji w warunkach domowych zamieszkatych na terenie
Miasta Chorzow na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program  dotyczy  wazinego  problemu  zdrowotnego, jakim  jest
niepetnosprawnos¢ w zbyt matym stopniu finansowanego na terenie miasta
Chorzow  przez NFZ. Program obejmuje dobrze zdefiniowanqg populacje
i przewiduje na jednego uczestnika; dwie konsultacja lekarskie i psychologiczno
- pedagogiczne, po jednej logopedycznej i fizjoterapeutycznej.

Najwazniejszq jego czesciqg jest terapia rehabilitacyjna, ktora obejmuje
kompleksowq  terapig  rehabilitacyjno-usprawniajgcq,  sktadajgcq  sie
z 41 swiadczeri  terapeutycznych dla  jednego uczestnika. Swiadczenia
rehabilitacyjne obejmujq metody NDT Bobath, metody PNF, czy tez
kinezjotapingu, ktore sq ujete w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Sswiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2013 poz. 1522 z podzin. zm.) jak rowniez
interwencje o nieznanej skutecznosci, takie jak metoda Weroniki Sherbourne,
techniki terapii powieziowe;.

Program zawiera dobrze opracowany budzet, wymaga jednak niewielkich
korekt formalnych, takich jak lepsze okreslenie celow szczegotowych zgodnie
z zasadg S.M.A.R.T.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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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.441.387.2017 ,Program stymulacji rozwoju dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej oraz zagrozonej
niepetnosprawnoscig wraz z wdrazaniem rodziny do realizacji programéw rehabilitacji w warunkach domowych
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa,
luty 2018 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jelita grubego dla mieszkancow gminy Pawtowice na lata 2018 -
2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla
mieszkaricow gminy Pawtfowice na lata 2018 - 2020”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy Pawtowice
w zakresie wczesnej diagnostyki chorob nowotworowych jelita grubego
z wykorzystaniem badania rektoskopowego. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2018-2020. Planowany catkowity koszt realizacji programu zostat
okreslony na 95 tys. zt. Populacje stanowiqg osoby w wieku 40-65 lat.
Interwencje w ocenianym projekcie programu stanowi badanie kwalifikacyjne,
rektoskopia oraz dziatania edukacyjne. tgcznie w latach 2018-2020 planuje sie
objgc¢ programem 950 0s6b.

W odniesieniu do przedmiotowego projektu zidentyfikowano nastepujgce

uwagi:

e cel gtowny oraz cele szczegéfowe nie sq zgodne z regutqg S.M.A.R.T. (brak
osadzenia w czasie, trudne do osiggniecia, niemierzalne),

e brak okreslenia miernikow efektywnosci,

* brak okreslenia osob odpowiedzialnych za prowadzenie edukacji,

e nieprawidfowo okreslone wskazniki monitorowania i ewaluacji,

e nie jest jasne czy w ramach kosztu jednostkowego (100 zt) zostanie
uwzgledniona rowniez wizyta kwalifikacyjna, ewentualne znieczulenie,

edukacja czy tez kampania informacyjno-promocyjna (cena rynkowa
rektoskopii: 140-150 z1).

Autorzy zatozyli wykorzystanie badania rektoskopowego do wczesnej
diagnostyki chorob nowotworowych jelita grubego, tymczasem swiadczeniami,
ktore sq rekomendowane przez towarzystwa naukowe to profilaktyka
pierwszorzedowa czyli uswiadamianie o0s0b, promowanie prozdrowotnego
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trybu Zycia oraz prowadzenie akcji zwiqzanych chociazby ze zdrowym
odzywianiem sie. Natomiast metodami stosowanymi w prewencji nowotworow
jelita grubego sq przede wszystkim kolonoskopia, sigmoidoskopia, badanie katu
na obecnos¢ krwi utajonej metodq klasyczng (fecal occult blood test — FOBT)
lub immunochemicznq (fecal immunochemical test — FIT) czy tez wlew
doodbytniczy metodq podwdjnego kontrastu.

Dodatkowo autorzy projektu zaplanowali czas trwania programu na 3 lata,
natomiast rekomenduje sie aby programy tego typu trwaty jak najdtuzej,
z zachowaniem ciqgfosci dziatan — sugeruje sie okres 10-15 letni.

W Polsce powadzony jest Program Badan Przesiewowych dla wczesnego
wykrywania raka jelita grubego (PBP). W ramach programu wykonuje sie
kolonoskopie (,ztoty standard”) oraz usuwa polipy o srednicy ponizej 10 mm.

Z programu moggq skorzystac osoby:

e bez zaproszen (tzw. program oportunistyczny) — osoby bezobjawowe:
w wieku 50-65 lat (niezaleznie od wywiadu rodzinnego), w wieku 40-49 lat
(ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktdorego rozpoznano RJG),
w wieku 25-49 lat (z rodzin, w ktdrych wystqpit dziedziczny RJG niezwiqzany
z polipowatosciq - HNPCC),

e 7z zaproszeniami — osoby w wieku 55-64 lat - niezaleznie od wystepowania
lub braku objawow klinicznych sugerujgcych RJG.

Gtownym celem PBP jest zmniejszenie liczby zachorowan i zgonow z powodu
raka jelita grubego. Do badania nie sq kwalifikowane osoby, ktore miaty
wykonangq kolonoskopie w ciggu ostatnich 10 lat.

Na terenie Gminy Pawfowice zaden osrodek nie zostat wybrany na realizatora
ogolnopolskiego programu (tzw. , biata plama”).

Eksperci wskazujq, ze programy dotyczqce profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jelita grubego powinny byc¢ jedynie prowadzone oraz wspodtfinansowane
przez jst, natomiast tworzeniem ich powinien zajqg¢ sie Koordynator. Programy
w regionach powinny wejs¢ do struktur istniejgcego ,Programu Badan
Przesiewowych w kierunku raka jelita grubego" - koordynowanego przez
Centrum Onkologii w Warszawie.

Rada zwraca uwage, w niedalekiej odlegtosci od jst znajdujq sie osrodki
prowadzqce programy kolonoskopii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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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.441.18.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkarncéw gminy
Pawtowice na lata 2018 - 2020” realizowany przez: Gmine Pawfowice, Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2018 z dnia 20 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej gminy Lublin
na lata 2018-2020 w przedmiocie opieki paliatywnej i hospicyjnej
dla dzieci i mtodziezy oraz dla oséb dorostych
w stanach terminalnych choroby”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Lublin na lata 2018-2020 w przedmiocie
opieki paliatywnej i hospicyjnej dla dzieci i mtodzieZzy oraz dla oséb dorostych
w stanach terminalnych choroby”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,rozwoj opieki
dtugoterminowej, ze szczegolnym uwzglednieniem kompensowania utraconej
sprawnosci”; ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad
pacjentem w wieku podesztym”, nalezqce do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Na terenie Miasta Lublin (Zrédto: Spoteczne Zaktady Opieki Hospicyjnej) w 2016
r. do hospicjow stacjonarnych byto zgtoszonych 489 os., w tym objetych opiekq
zostato 393 os. W przypadku hospicjow domowych zgtosifo sie 469 0sob,
natomiast opiekq objeto 289 os. tgcznie osob nieobjetych sSwiadczeniami
opiekuriczymi byto 276.

Zaplanowane przez wnioskodawce interwencje znajdujq sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywno-hospicyjnej zgodnie
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 paZdziernika 2013 r. w sprawie
Swiadczern gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej (Dz.U.
2013 poz. 1347 z pdZn. zm.). Natomiast dziatania edukacyjne oraz grupowe
wsparcie psychologiczne stanowiq uzupetnienie swiadczern gwarantowanych.

Jak wskazujq eksperci kliniczni zapewnienie dostepu do opieki paliatywnej
powinno byc¢ niezbednym elementem systemu opieki zdrowotnej, natomiast
finansowanie jej przez NFZ jest wysoce niewystarczajgce i nie pozwala objgc
wszystkich potrzebujgcych przy zapewnieniu wtasciwej jakosci ustug. MozZna
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zatem stwierdzi¢, Zze wnioskodawca, poprzez dziatania prowadzone w ramach
programu, planuje zwiekszy¢ dostep do swiadczeri gwarantowanych o czym
zresztq sam wspomina na stronach 15,17 oraz 19 projektu.

W odniesieniu do przedmiotowego projektu zidentyfikowano nastepujgce

uwagi:

e cel gfdwny nie jest w petni zgodny z regutq S.M.A.R.T. (nieprecyzyjny),

e cele szczegotowe w wiekszosci stanowiq dziatania,

e mierniki efektywnosci sformutowano w sposob przypominajgcy cele,
niektore mierniki sq nieprecyzyjne (2 skale do oceny bdlu),

e brak wskazania liczebnosci lub odsetka poszczegdlnych grup odbiorcow
programu (dzieci/mfodziez; osoby doroste),

e brak okreslenia liczebnosci odbiorcéw dziatan edukacyjnych oraz grupowego
wsparcia psychologicznego.

e brak okreslenia na czym ma polega¢ ,badanie diagnostyczne
przeprowadzone na wizycie kwalifikacyjnej do programu”, a tym samym
brak jest okreslenia skali takiego badania,

® niejasnosci zwigzane z kryterium witgczenia zwigzanym z zamieszkaniem
na terenie Miasta Lublin,

e niejasne sformutowanie odnoszqce sie  do finansowania programu:
,program zdrowotny mieszkancow miasta Lublina sfinansowany zostanie
w czesci z budzetu Gminy Lublin”,

e nieprawidfowosci zwiqzane z miernikami efektywnosci przektadajg sie
na ewaluacje programu.

Catkowity roczny koszt programu zostat oszacowany na 300 tys. zi.
W pozostatych latach trwania programu wnioskodawca planuje utrzymac
poziom finansowania okreslony na rok 2018.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.1.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Lublin na lata 2018-2020 w przedmiocie opieki
paliatywnej i hospicyjnej dla dzieci i mtodziezy oraz dla oséb dorostych w stanach terminalnych choroby”
realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa, luty 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Opieka
dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna — wspdélne podstawy oceny” z lutego 2013 r.



