Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 15/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 kwietnia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

NouswNR

Anna Cieslik

Anna Greziak

Michat Mysliwiec

Dariusz Struski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dorota Kilanska

2. Adam Maciejczyk

3. Anetta Undas
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ORFADIN (nitisinonum) w ramach programu
lekowego , Leczenie tyrozynemii typu 1 (HT-1) ICD-10 E70.2".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego NUTILIS CLEAR we wskazaniu: terapia dysfagii u dorostych pacjentow
po udarze mdzgu oraz z aspiracjg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS.

6. Przygotowanie opinii odnos$nie efektywnosci wybranych produktéw leczniczych w populacji
0s6b powyzej 75 roku zycia z grup limitowych:

1) 145.0, Leki stosowane w leczeniu dny — febuxostat;

2) 188.0, Leki parasympatykomimetyczne - bromek pirydostygminy;

3) 205.1, Leki mukolityczne — karbocysteina;

4) 206.1, Leki przeciwhistaminowe o dziataniu przeciwwymiotnym - tietyloperazyna - postacie
do podawania doodbytniczego;

5) 206.2, Leki przeciwhistaminowe o dziataniu przeciwwymiotnym - tietyloperazyna - postacie
do podawania doustnego;

6) 210.0, Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania do oczu — diklofenak;

7) 226.0, Leki antycholinergiczne do stosowania do oczu — tropikamid;

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Protokdt nr 15/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 23.04.2018 r.

8) 24.2, Leki antyfibrynolityczne - kwas traneksamowy do stosowania doustnego - postacie
state;

9) 245.0, Leki stosowane w chorobach droég zétciowych i watroby - kwas ursodeoksycholowy;

10) 26.0, Witamina B12 — cyjanokobalamina;

11) 33.1, Leki rozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - trdjazotan glicerolu —
do podawania doustnego;

12) 33.2, Leki rozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - trdéjazotan glicerolu -
produkty o natychmiastowym dziataniu;

13) 34.1, Leki rozszerzajgce naczynia krwionos$ne - organiczne azotany - dwuazotan i monoazotan
izosorbidu do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne;

14) 51.0, Enzymy stosowane w 0Czyszczaniu ran;

15) 7.1, Leki przeciwwymiotne - antagonisci receptora serotoninowego - postacie do podawania
doustnego;

16) 75.2, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu - solifenacyna, tolterodyna.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT
Pepdite we wskazaniach: deficyt VLCAD, deficyt LCHAD.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku 50 plus”.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania
zaburzen stuchu, gtosu i mowy wsrdd uczniow klas | szkét podstawowych z terenu
wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-2021".

10. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020”,

2) ,Walczymy z grypg w Gminie Siewierz”,

3) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia na lata

2018-2022 w Gminie Wasilkow”,

4) ,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkanncéw Hajnéwki po 65 roku

zycia”,

5) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 60 roku zycia w Gminie
Ktodawa na lata 2018-2019”,

6) ,W Swidnicy bez préchnicy”,

7) ,Program zwiekszania dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej wéréd senioréw 60+ - mieszkanncéw Miasta Dartowo”.

11. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:04 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Piotr Szymanski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Piotra Szymanskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.5.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Orfadin (nityzynon) w ramach
programu lekowego: »Leczenie tyrozynemii typu | (HT-1) (ICD-10 E70.2)«".
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Nastepnie, swojg propozycje stanowiska Rady przedstawit Piotr Szymanski. Zwrécit uwage, ze
wniosek dotyczy leku, ktéry w innej postaci uzyskat wczesniej pozytywna rekomendacje Rady
i Prezesa Agencji, wobec czego zaproponowat pozytywng ocene opiniowane] technologii takze dla
postaci zawiesiny doustnej. Cho¢ wnioskowana choroba jest ultrarzadka, z uwagi na istniejgce leki
generyczne, Orfadin nie posiada statusu leku sierocego. Wskazat, ze istniejg dowody naukowe na
biorédwnowaznos$é, a takze skutecznos$é kliniczng nityzynonu w obu postaciach. Refundacja
opiniowanej postaci leku nie wptynie na wydatki ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.
Proponowany instrument podziatu ryzyka uznat za akceptowalny.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktdra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.4.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutilis Clear we wskazaniu: Terapia
dysfagii u dorostych pacjentdw po udarze mdzgu oraz z aspiracjg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska Rady przedstawit Piotr Szymanski. Podkreslit, ze obecnie
w Polsce zadna technologia lekowa nie jest refundowana we wnioskowanym wskazaniu. Wskazat,
ze gtéwne zastrzezenia odnoszga sie do niepewnosci oszacowania wptywu na budzet, stad refundacje
leku uznat za zasadng, pod warunkiem obnizenia ceny leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia
ryzyka (RSS) polegajgcego na mechanizmie cappingu. Nastepnie, omowit istniejace dowody naukowe,
ktéore odnoszg sie do drugorzedowych punktéw koncowych. Wskazat, ze wiekszosé
miedzynarodowych towarzystw naukowych zaleca modyfikacje tekstury pokarmoéw. Problem stanowi
brak wysokiej jakosci analiz oceniajgcych istotne punkty korcowe, takie jak wystepowanie
zachtystowego zapalenia ptuc, Smiertelnos¢, niedozywienie.

Rada, w ramach dyskusji, wskazywata na konieczno$¢ obnizenia zaproponowanej ceny leku
do poziomu najnizszej aktualnej ceny rynkowej preparatu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Piotr Szymanski przedstawit przyjetg metodologie i sposdb procedowania tematu. Nastepnie,
Rada omoéwita znaczenie poszczegdélnych jednostek chorobowych w ramach potrzeb zdrowotnych
pacjentow (kategoria A), skutecznosé i bezpieczestwo oraz site zalecen dotyczacych stosowania
lekéw z opiniowanych grup limitowych (kategoria B), a takze dostepnos¢ dla swiadczeniobiorcow
do wskazanych terapii (kategoria C). Dla lekdw w kazdej z ww. kategorii Rada przyznata wartosci
punktowe, wedtug przyjetej metodyki.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.14.2018 ,,MCT Pepdite we wskazaniach: deficyt VLCAD, LCHAD”.
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W dalszej kolejnosci propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wydawanie zgdd
na refundacje opiniowanej technologii uznat za zasadne w przypadku dzieci, ktére nie tolerujg
dostepnych w Polsce preparatéow MCT i majg jednoczesnie alergie na mleko krowie. Zwrdécit uwage,
ze wnioskowane deficyty wystepujg w Polsce dos¢ rzadko. Wskazat, ze nie odnaleziono badan
pierwotnych oraz wtérnych dotyczacych zastosowania produktu MCT Pepdite w populacji pacjentéow
z deficytem VLCAD oraz deficytem LCHAD, odnaleziono jednak bardzo nieliczne dane o skutecznosci
innych preparatéw MCT. Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie diety niskottuszczowej i mozliwie
najmniejszej ilosci dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych, ktére powinny byé zastgpione przez
Sredniotannicuchowe kwasy ttuszczowe (MCT). Wskazujg one ponadto nazasadno$¢ dodatkowej
suplementacji niezbednych, nienasyconych kwasoéw ttuszczowych. W obu deficytach réwnie wazne
sg regularne positki i unikanie dtugich przerw miedzy nimi. U niemowlat nalezy stosowaé specjalne
mieszkanki niskottuszczcowe, wzbogacone MCT. W deficycie VLCAD u niemowlat dopuszcza sie
karmienie piersig, jednak dieta ta powinna by¢ uzupetniona mieszankami zawierajgcymi MCT.
U starszych dzieci takze rekomenduje sie suplementacje MCT. Szacunkowe koszty zwigzane
z refundacja sg nieduze, gtéwnie z uwagi na niewielkg liczbe pacjentow.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gltosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktdra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.37.2018 ,Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek gminy miejskiej
Legionowo w wieku 50 plus”.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Struski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit wage problemu zdrowotnego, jakim
jest nietrzymanie moczu. Zaplanowana w programie interwencja jest znana i skuteczna. Projekt
zaktada dziatania profilaktyczne, jednakze dotycza one pacjentéw juz zdiagnozowanych, u ktdérych
powinno sie dazy¢ do unikniecia powiktan i poprawy komfortu zycia. Jako wady projektu wskazat
niedostosowanie do wymogéw koncepcji S.M.A.R.T. oraz niewielkg populacje docelowg, ktdéra
kwalifikowana bedzie wedtug kolejnosci zgtoszen. Koszt projektu nie jest duzy i w catosci finansowany
ze srodkéw gminy. Zaproponowat opinie pozytywna.

Rada, w ramach dyskusji, zwrécita uwage na fakt, ze projekt zaktada objecie ponizej 1% populacji,
idea interwencji jest stuszna, jednak czas jej trwania nie zostat okreslony w sposdb prawidtowy,
sam projekt zostat napisany do$¢ chaotycznie pomimo, ze zostat do oceny przedstawiony juz po raz
drugi. Z uwagi na powyzsze, zasadna wydaje sie opinia negatywna.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi
na konieczno$¢ przeformutowania tresci opinii.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.38.2018 ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania zaburzen stuchu, gtosu i mowy
wsrdd ucznidw klas | szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-2021".

Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zwrdcit uwage, ze program dotyczy
waznego problemu, jakim jest wczesne wykrywanie oraz prewencja ubytkow stuchu, zaburzen gtosu
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i mowy wsrdd ucznidow klas | szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego w okresie
0d 2018 do 2021 roku. Zaplanowany w projekcie okres realizacji sprawia, ze niejasne jest ile
rocznikdw dzieci obejmie program. Kwestia ta wymaga zatem wyjasnienia. Nastepnie, odczytat
przygotowany projekt opinii w zakresie elementdéw programu wymagajgcych poprawy.

Rada, w ramach dyskusji, zwrécita uwage na ryzyko podwdjnego finansowania zaplanowanych
interwencji.

Ad 8 cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9 cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.36.2018 ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020".

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Struski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. W jego opinii, najwiekszg wadg programu jest
zaplanowana populacja, czyli dzieci 4-letnie. Najwtasciwszg populacje stanowia dzieci w wieku 0-2
lata oraz osoby powyzej 65 r. z. Mozna jednak zaktadac, ze intencjg wnioskodawcy byto zaszczepienie
dzieci, ktére nie zostaty objete wprowadzonym programem szczepien przeciwko pneumokokom.
Biorac pod uwage powyzisze, wdrozenie programu uznat za zasadne.

Rada przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej, ale zdecydowata o przetozeniu gtosowania
nad uchwata na dalszy etap posiedzenia, z uwagi na koniecznos¢ zredagowania tresci opinii.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.39.2018 ,,Walczymy z grypg w Gminie Siewierz”.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Struski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze populacja zostata okreslona
w sposéb prawidtowy, a zaplanowana interwencja jest znana i dobrze opisana. Nastepnie, omdwit
kwestie diagnostyki grypy prowadzonej w polskich warunkach. Zaproponowat opinie pozytywna.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage, ze w programie nie okreslono walentnosci szczepionki,
co wymaga doprecyzowania. Ponadto, wskazano, ze zaplanowane dofinansowanie ze strony NFZ
nie jest mozliwe.

Rada przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej, ale zdecydowata o przetozeniu gtosowania
nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi na koniecznos$¢ zredagowania tresci opinii.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.40.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 60 roku zycia
na lata 2018 - 2022 w gminie Wasilkéw”.

Propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze doprecyzowania wymaga
kwestia walentnosci szczepionki i miernikdw efektywnosci odnoszgcych sie do dziatan edukacyjnych.
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Przeformutowac nalezy takze cel gtdwny i cele szczegétowe. Zasadne bytoby rowniez wprowadzenie
ankiet satysfakcji, co pomogtoby oceni¢ ewaluacje programu.

Rada przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej, ale zdecydowata o przetozeniu gtosowania
nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi na zasadnos¢ zachowania kolejnosci podejmowania
uchwat, wynikajgcej z przyjetego porzgdku obrad.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.42.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkancéw Hajndwki
po 65 roku zycia”.

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W$réd wad programu wymienita
fakt, ze zaplanowano zaszczepienie ok. 10% populacji, podczas gdy najbardziej wskazane bytoby
zaszczepienie 75%. Nie okreslono takze walentnosci szczepionki i nie wskazano, ze o jej wyborze
zdecyduje lekarz.

Rada przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej, ale zdecydowata o przetozeniu gtosowania
nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi na zasadno$¢ zachowania kolejnosci podejmowania
uchwat, wynikajgcej z przyjetego porzagdku obrad.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.43.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 60 roku zycia
w Gminie Ktodawa na lata 2018 - 2019”.

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zastrzezenia do projektu
dotyczyty zaplanowania populacji mniejszej niz 75% oraz braku wskazania walentnosci szczepionki,
przy czym w tym programie o wyborze szczepionki zdecyduje lekarz.

Rada przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej, ale zdecydowata o przetozeniu gtosowania
nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi na zasadnos¢ zachowania kolejnosci podejmowania
uchwat, wynikajacej z przyjetego porzadku obrad.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.41.2018 ,W Swidnicy bez préchnicy”.

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng, gtdwnie
z uwagi na istotnos¢ problemu, jakim jest préchnica, szczegdlnie u dzieci.

Rada, w ramach dyskusji, wskazata, ze warunkiem pozytywnego zaopiniowania programu powinno
by¢ wyjasnienie kwestii zwigzanych z kosztorysem, tzn. precyzyjnego okreslenia poszczegdlnych
pozycji budzetowych.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi

na koniecznos$¢ zredagowania tresci opinii.

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.35.2018 ,Program zwiekszania dostepnosci do Swiadczern gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej wsrdd seniorédw 60+ - mieszkaricdw Miasta Dartowo”.



Protokdt nr 15/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 23.04.2018 r.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przypomniat, Ze zabiegi
rehabilitacyjne stanowia swiadczenia finansowane przez NFZ. Za opinig negatywna przemawia fakt,
ze wnioskodawca nie okreslit populacji docelowej, a do programu mozna miec szereg zastrzezen,
co zostato przedstawione w raporcie AOTMIT. Za opinig pozytywng natomiast przemawia fakt,
ze osoby starsze zwykle majg problemy z narzgdami ruchu, wiec wdrozenie programu, stanowigcego
uzupetnienie swiadczen wykonywanych w ramach NFZ, bytoby dla nich korzystne.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage na niedostateczng dostepnos$¢ bezptatnych swiadczen
z zakresu rehabilitacji. Rada zdecydowata o pozytywnym zaopiniowaniu projektu, pod warunkiem
uwzglednienia jej uwag.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia, z uwagi
na zasadnos¢ zachowania kolejnosci podejmowania uchwat, wynikajgcej z przyjetego porzadku
obrad.

Ad 1) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 2) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 3) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 4) Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad 5) Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad 6) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5
gtosami za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 21 maja 2018 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Piotr Szymanski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:58.

Protokoét sporzadzit Piotr Szymaniski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Orfadin (nityzynon) w ramach programu
lekowego: , Leczenie tyrozynemii typu | (HT-1) (ICD-10 E70.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Orfadin (nityzynon), zawiesina doustna, 4mg/ml, 1 butelka 90 ml,
EAN: 5909991221751, w ramach programu lekowego , Leczenie tyrozynemii typu
I (HT-1) (ICD-10E70.2)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej (1140.0, Nityzynon)
i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada uznaje za zasadne zmodyfikowanie projektu programu lekowego zgodnie
z uwagq zawartq w raporcie analitycznym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego: Orfadin (nityzynon), zawiesina doustna,
4mg/ml, 1 butelka 90 ml EAN: 5909991221751. Jest to dopuszczony do obrotu
produkt podawany rownoczesnie z dietq ograniczajgcq spozycie tyrozyny
i fenyloalaniny, stosowany w leczeniu pacjentow z potwierdzong diagnozg
dziedzicznej tyrozynemii typu | (HT-1). HT-1 uznana jest za chorobe ultrarzadkg,
nityzynon oznaczony jest jako substancja do leczenia chorob rzadkich, jednak
Orfadin nie posiada statusu leku sierocego.

Produkt leczniczy Orfadin w postaci zawiesiny nie byt dotychczas przedmiotem
oceny AOTMIT. Ocenie Rady podlegat natomiast Orfadin w postaci twardych
kapsutek - Rada w swoim stanowisku z dnia 28 wrzesnia 2015 roku uznata
za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego Orfadin (nityzynon), kapsutki
twarde, we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1), w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezpftatnie. Prezes Agencji rekomendowat
objecie refundacjqg w/w produktu leczniczego, pod warunkiem wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka oraz ograniczenia monitorowania i diagnostyki
w ramach programu lekowego do badan, ktore sq niezbedne do weryfikacji
skutecznosci i bezpieczeristwa terapii nityzynonem.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Tyrozynemia typu | jest wrodzonym zaburzeniem metabolizmu tyrozyny
(dziedziczenie autosomalnie recesywnie). Dieta niskotyrozynowa nie zapobiega
rozwojowi nowotworu. Postepowanie z wyboru stanowi farmakologiczna
inhibicja reakcji poprzedzajgcej powstanie szkodliwych metabolitow, ktora
poprawia funkcje uszkodzonej wgqtroby i nerek, zapobiega epizodom ostrej
neuropatii i zmniejsza ryzyko nowotworu.

Dowody naukowe

W wyniku przeglgdu medycznych baz danych nie zidentyfikowano zadnego
randomizowanego lub nierandomizowanego badania klinicznego, bezposrednio
oceniajgcego skutecznos¢ kliniczng i profil bezpieczenstwa stosowania
nityzynonu w postaci zawiesiny doustnej wraz z dietq ograniczajgcq spozycie
tyrozyny i fenyloalaniny wzgledem nityzynonu podawanego w formie kapsutek
twardych w pofqczeniu z dietq ograniczajgcq spoZycie tyrozyny i fenyloalaniny
u pacjentow z potwierdzonq diagnozq dziedzicznej tyrozynemii typu | (HT-1).
Przeprowadzona analiza wykazata biorownowaznosc¢ nityzynonu w postaci
zawiesiny doustnej wzgledem nityzynonu w postaci kapsutek twardych, przy
czym przyjmowanie nityzynonu w formie zawiesiny doustnej wraz z positkiem
zwalnia tempo jego wchtaniania.

Przedstawione dowody naukowe na skutecznosc i bezpieczeristwo wnioskowanej
terapii stosowanej w postaci kapsutek sq ograniczonej jakosci. Wyniki badan
wskazujq jednak, ze terapia moze przynies¢ korzysci pacjentom z tyrozynemiq
typu 1 (ryzyko wystgpienia zgonu, ryzyko koniecznosci przeprowadzenia
przeszczepu wqtroby, ryzyko hospitalizacji zwigzanej z dziedzicznq tyrozynemiq
typu | z uwzglednieniem przypadkow wywotanych kryzysem neurologicznym oraz
hospitalizacji wywofanych kryzysem neurologicznym, jak rdowniez innych
hospitalizacji zwigzanych z dziedzicznq tyrozynemiq typu ).

Problem ekonomiczny

Ocena ekonomiczna w przypadku kapsutek twardych wskazywata
na przekroczenie progu optacalnosci. Progowa cena zbytu nityzynonu w postaci
zawiesiny doustnej rowna jest cenie zbytu netto produktu Orfadin w postaci
zawiesiny doustnej. Wprowadzenie finansowania produktu Orfadin zawiesina
doustna obok nityzynonu w postaci kapsutek twardych w ramach programu
lekowego ,Leczenie tyrozynemii typu 1 (HT-1)” w ramach istniejgcej grupy
limitowej 1140.0, Nityzynon, nie zmieni wydatkow ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow. Brak mozliwosci doktadnej oceny populacji chorych
zwigzany z planowanymi zmianami schematdw przesiewowych ogranicza
wiarygodnosc¢ oceny wptywu na budzet ptatnika. Proponowany RSS jest w tym
zakresie akceptowalny.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Wyniki badan potwierdzajq biorownowaznosc¢ nityzynonu w postaci zawiesiny
doustnej wzgledem nityzynonu w postaci kapsutek twardych. Wprowadzenie
finansowania produktu Orfadin zawiesina doustna nie zmieni w sposob istotny
wydatkow ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow. Proponowany RSS jest
akceptowalny.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.5.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Orfadin (nityzynon) w ramach programu lekowego:
»Leczenie tyrozynemii typu | (HT-1) (ICD-10 E70.2)«”. Data ukoriczenia: 12 kwietnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Nutilis Clear we wskazaniu: terapia dysfagii
u dorostych pacjentow po udarze moézgu oraz z aspiracjg o nasileniu
10- 14 pkt w skali GUSS

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutilis Clear, produkt do szybkiego
zageszczania ptynow, proszek 175 g, kod EAN: 5016533647815, we wskazaniu:
terapia dysfagii u dorostych pacjentow po udarze mozgu oraz z aspiracjqg
o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnoscig ryczattowg,
pod warunkiem obnizenia ceny produktu przynajmniej do poziomu najnizszej
ceny rynkowej preparatu oraz wprowadzenie mechanizmu cappingu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska w przedmiocie objecia
refundacjq srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:
Nutilis Clear, produkt do szybkiego zageszczania ptyndw, proszek, 175 g,
EAN: 5016533647815, w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym: terapia dysfagii u dorostych pacjentow po udarze mdzgu oraz
z aspiracjq o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS. Jest to dopuszczony do obrotu
produkt stuzqcy do postepowania dietetycznego w dysfagii. Produkt nie byt
dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT. Obecnie w Polsce nie ma refundowanej
technologii lekowej we wnioskowanym wskazaniu.

Ciezka dysfagia, niezaleznie od etiologii, moze prowadzi¢ do powaznych
nastepstw klinicznych w postaci niedozywienia, odwodnienia i zachtystowych
zapalen ptuc.

Dowody naukowe

Stosunkowo nieliczne badania naukowe o stabej i umiarkowanej jakosci
potwierdzajg korzys¢ wynikajgcq z modyfikacji konsystencji pokarmu,
w poréwnaniu z jej brakiem, w odniesieniu do wybranych drugorzedowych
punktow koncowych. Modyfikacja tekstury pokarmow i ptynow zalecana jest

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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w licznych rekomendacjach miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Zdaniem ekspertow zastosowanie pokarmow o zmodyfikowanej konsystencji
przyczynia sie do przyspieszenia rehabilitacji dysfagii i zmniejszenia czestosci
powiktan. Nalezy jednak podkreslic, ze brak jest wysokiej jakosci analiz
oceniajgcych klinicznie istotne punkty koncowe, takich jak wystepowanie
zachtystowego zapalenia ptuc, czestosc i dtugosc hospitalizacji oraz smiertelnosc.

Problem ekonomiczny

Stosowanie wnioskowanej technologii wigze sie z uzyskaniem dodatkowych
efektow zdrowotnych oraz z wyzszym kosztem. Whnioskowana interwencja jest
jednak uzyteczna kosztowo, w odniesieniu do aktualnie obowigzujgcego progu
ustawowego. W chwili obecnej brak jest mozliwosci doktadnego oszacowania
wielkosci zuzycia preparatu, co ogranicza wiarygodnosc oceny wptywu na budzet
ptatnika. W wariancie skrajnym mogfoby dojsc¢ do kilkudziesiecioprocentowego
wzrostu wydatkow pfatnika publicznego. Zdaniem Rady zasadne jest zatem
ograniczenie ryzyka poprzez wprowadzenie RSS (nie przewidywanego przez
wnioskodawce), polegajgcego na mechanizmie cappingu dotyczqcego
maksymalnych kosztow. Rada wskazuje takze na zasadnosc¢ dalszego obnizenia
ceny preparatu przynajmniej do poziomu najnizszej ceny rynkowe;.

Gtodwne arqumenty decyzji

Wyniki badan potwierdzajq korzys¢ wynikajgcq z modyfikacji konsystencji
pokarmu w odniesieniu do wybranych drugorzedowych punktow koricowych.
Leczenie jest kosztowo optacalne, jednak duza zmiennos¢ dotyczgca wielkosci
objetej nim populacji powoduje zwiekszenie ryzyka obcigzenia ptatnika
publicznego. Uzasadnia to wprowadzenie mechanizmu RSS.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4330.4.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutilis Clear we wskazaniu: Terapia dysfagii u dorostych pacjentéw
po udarze mdzgu oraz z aspiracjg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS”. Data ukonczenia: 12 kwietnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 89/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

Odnoszqc sie do

zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami

wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane
do rankingu — dotyczgce produktow leczniczych, w populacji 0oséb powyzej
75 roku zycia, wymienionych w tabeli ponizej.

Punktacja cztonkéw Rady

Problem zdrowotny Produktu lecznicze
A B C
Nudnosci i wymioty w Ondansetronum, liofilizat doustny, 4 mg 0,9 0,30
nowotworach Ondansetronum, liofilizat doustny, 8 mg 0,9 0,30
Ondansetronum, syrop, 4 mg 0,9 0,30
Ondansetronum, tabl., 4 mg 0,8 0,9 0,30
Ondansetronum, tabl., 8 mg 0,9 0,30
Thiethylperazinum, tabl., 6,5 mg 0,5 0,30
Thiethylperazinum, czopki, 6,5 mg 0,5 0,30
Nudnosci i wymioty Thiethylperazinum, czopki, 6,5 mg 03 0,5 0,01
pooperacyjne Thiethylperazinum, 6,5 mg ’ 0,5 0,01
Plerwotlnla z6tciowa Acidum ursodeoxycholicum, tabl., 250 mg 0,4 0,3 0,05
marskos¢ watroby
Dtawica piersiowa Glyceroli trinitras, aerozol, 0,4 mg 0,9 0,10
Gcher'oll 'tr|n|tras, tabl. o przedtuz. 0,3 0,06
uwalnianiu, 6,5 mg
Isosorbidi mononitras, tabl., 10 mg 0,8 0,01
Isosorbidi mononitras, tabl., 20 mg 0,8 0,01
Isosorbidi mononitras, tabl., 40 mg 0,8 0,01
Isosor.b|d! mononitras, tabl. o przedtuz. 0,8 03 0,01
uwalnianiu, 50 mg
Isosor.b|d! mononitras, tabl. o przedtuz. 03 0,01
uwalnianiu, 60 mg
Isosor.b|d! mononitras, tabl. o przedtuz. 03 0,01
uwalnianiu, 75 mg
Isosor.b|d! mononitras, tabl. o przedtuz. 03 0,01
uwalnianiu, 100 mg
Hiperurykemia w chorobach |\ ot tabl, 120 mg 0,6 03 | 0,01
nowotworowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Hiperurykemia z Febuxostat, tabl., 80 mg 0,6 0,3 0,26
odktadaniem ztogéw
Febuxostat, tabl., 120 mg 0,6 0,3 0,16
moczanowych
K.rwawu.ema zwiqzane z Acidum tranexamicum, tabl., 500 mg 0,6 0,2 0,11
fibrynolizag
Miastenia Pyridostigmini bromidum, tabl., 60 mg 0,6 0,9 0,01
Niedokrwistos$é Cyanocobalaminum, roztwér do
S 0,5 1,0 0,01
megaloblastyczna wstrzykiwan, 500 pg/ml
Owrzodzenia i oparzenia Collagenasum, mas¢, 1,2 j./ g mg 0,4 0,1 0,01
Pierwotna dyskineza rzesek | Carbocisteinum, syrop, 50 mg 0,1 0,0 0,03
Pooperacyjne zatrzymanie |, 4 ctigmini bromidum, tabl., 60 mg 0,2 01 | 0,01
moczu
Stany przedoperacyjne oka - | Diclofenacum, krople do oczu, 1 mg 0,8 0,01
za¢ma Tropicamidum, krople do oczu, 5 mg 0,3 0,8 0,01
Tropicamidum, krople do oczu, 10 mg 0,8 0,01
Zespot pecherza Solifenacyna, tabl., 5 mg 0,6 0,05
nadreaktywnego Solifenacyna, tabl., 10 mg 0,6 0,05
Tolterodyna, tabl., 1 mg 0,5 0,05
Tolterodyna, tabl., 2 mg 04 0,5 0,05
Tolterodyna, tabl. o przedtuz. uwalnianiu, 0,6 0,05
2mg
Zorl;c;rodyna, tabl. o przedtuz. uwalnianiu, 0,6 0,05

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéow
ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane o jednostce
chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wptyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

B. skutecznosci i bezpieczeristwa oraz sity zalecern dotyczgcych stosowania leku
na podstawie  najnowszych  rekomendacji  klinicznych  oraz  praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

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

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekow):

Ocena=(K-Kmin)/(Kmax-Kmin)
W  kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnosc

dla pacjenta jest wieksza. Rada dopuscita mozliwos¢ modyfikacji oceny
w kryterium C biorgc pod uwage sposob i czas podawania oraz bezwzgledne
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wartosci doptaty przez swiadczeniobiorce, w przeliczeniu na dzienng dawke
dobowgq (DDD).

Wartosci w kategorii A zostaty usrednione dla poszczegdlnych, dominujgcych
w ocenie Rady, jednostek chorobowych, z uwzglednieniem ich wzglednego
znaczenia. Wartosci w kategorii B uzgodniono w trybie dyskusji i gtosowania,
na podstawie punktacji przydzielanej przez wszystkich cztonkdw Radly.

W odniesieniu do grupy limitowej: 7.1 (7.1, Leki przeciwwymiotne - antagonisci
receptora serotoninowego - postacie do podawania doustnego), Rada
odnotowuje bardzo duze znaczenie problemu jakim jest leczenie nudnosci
i wymiotdw po chemioterapii cytotoksycznej, po radioterapii, po zastosowaniu
lekow toksycznych oraz po zabiegach chirurgicznych, uznaje dobrq skutecznosc
lekdw z tej grupy. Rada zauwaza réwniez, Ze zgodnie z wytycznymi klinicznymi
do zapobiegania wymiotom poZnym po chemioterapii zaleca sie stosowanie
kortykosteroidu wraz z metoklopramidem Ilub antagonistq receptora
serotoninowego lub kortykosteroidu w monoterapii.

W kategorii: 26.0 (26.0, Witamina B12 - cyjanokobalamina) Rada odnotowuje
umiarkowane znaczenie problemu  niedokrwistosci megaloblastycznej
i jednoczesnie wysokq skutecznosc cyjanokobalaminy w tym rozpoznaniu.

W kategoriach: 33.1-2 i 34.1 (33.1, Leki rozszerzajgce naczynia krwionosne -
organiczne azotany - tréjazotan glicerolu - do podawania doustnego; 33.2, Leki
rozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - tréjazotan glicerolu -
produkty o natychmiastowym dziataniu; 34.1, Leki rozszerzajgce naczynia
krwionosne - organiczne azotany - dwuazotan i monoazotan izosorbidu
do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne) Rada uznaje
za bardzo istotne znaczenie problemu klinicznego dfawicy piersiowej u 0sob
starszych i jednoczesnie podkresla dobrqg skutecznos¢ wyzej wymienionych
preparatow. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi w terapii pierwszego rzutu
zaleca sie miedzy innymi krotko dziatajgce azotany. Azotany o przedtuzonym
uwalnianiu majq znaczenie drugorzedne w leczeniu napaddow dtawicowych.

W kategorii: 51.0 (51.0, Enzymy stosowane w oczyszczaniu ran) Rada uznaje
problem przewlektych owrzodzern i oparzen za istotny u o0sob w wieku
podesztym, ale jednoczesnie skutecznosc kolagenazy za nieudowodniong.

W kategoriach 75.2 (75.2, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu -
solifenacyna, tolterodyna) Rada uznaje problem zdrowotny, jakim jest
nietrzymanie moczu za bardzo istotny ale wskazanie refundacyjne,
w odniesieniu do ktdorego Rada rozpatrywata skutecznos¢ wymienionych wyzej
preparatow — czyli nadreaktywnosc¢ pecherza moczowego — za umiarkowanie
istotny. Zarowno tolterodyna, jak i solifenacyna sq lekami podstawowymi
stosowanymi w leczeniu pecherza nadreaktywnego. Wedtug dostepnych danych
klinicznych preparaty solifenacyny i tolterodyny o przedtuzonym uwalnianiu
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wykazujqg przewage pod wzgledem ryzyka cholinolitycznych dziatan
niepozgdanych. Ma to istotne znaczenie w aspekcie wysokiej czestosci
wystepowania dolegliwosci, ktorych objawy mogq nasila¢ sie pod wptywem
srodkow o dziataniu cholinolitycznym w populacji 75+.

W  kategorii: 24.2, (Leki antyfibrynolityczne - kwas traneksamowy
do stosowania doustnego - postacie state) Rada uwazZa problem krwawien
z przewodu pokarmowego w populacji osob starszych za istotny. Jednoczesnie,
Rada zauwaza, ze w przewazajqcej czesci przypadkow kwas traneksamowy.
stosowany jest pozajelitowo, a skutecznos¢ postaci doustnej jest stabo
udokumentowana.

W kategorii: 145.0 (145.0, Leki stosowane w leczeniu dny — febuxostat;) Rada
odnotowuje istotne znaczenie hiperurykemii zarowno w przebiegu zespoftu
rozpadu guza w chorobach nowotworowych, jak i hiperurykemii potqczonej
z odktadaniem ztogow moczanowych. Febuksostat jest w wiekszosci wytycznych
uznawany za lek stosowany w drugiej linii terapii hiperurykemii.

W kategorii: 188.0 (188.0, Leki parasympatykomimetyczne - bromek
pirydostygminy) Rada zwraca uwage, ze inhibitory acetylocholinesterazy, w tym
pirydostygmina, sq srodkami, ktore sq stosowane w leczeniu objawow
zwigzanych z atoniq jelit i pecherza moczowego. Leki te stosowane sq przede
wszystkim bezposrednio w okresie pooperacyjnym, zatem bedg miaty
ograniczone znaczenie w terapii ambulatoryjnej.

W kategorii: 188.0 (188.0, Leki parasympatykomimetyczne - bromek
pirydostygminy) Rada odnotowuje istotne znaczenie kliniczne miastenii.
Pirydostygmina nalezy do lekow pierwszego rzutu (podstawowych)
stosowanych w leczeniu tej jednostki chorobowej, a jej podawanie stanowi
rutynowq praktyke klinicznq.

W kategorii 205.1 (205.1, Leki mukolityczne - karbocysteina) Rada ocenia jako
bardzo istotny problem zakazen drég oddechowych u osob starszych, jednak lek
oceniano zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym, jakim jest pierwotna
dyskineza rzesek — stqd niska ocena problemu zdrowotnego. Karbocysteina
nie jest rekomendowana w tym rozpoznaniu.

W odhniesieniu do kategorii: 206.1 (206.1, Leki przeciwhistaminowe o dziataniu
przeciwwymiotnym - tietyloperazyna - postacie do podawania doodbytniczego)
i 206,2 (206.2, Leki przeciwhistaminowe o dziataniu przeciwwymiotnym -
tietyloperazyna - postacie do podawania doustnego) Rada odnotowuje bardzo
duze znaczenie problemu, jakim jest leczenie nudnosci i wymiotow
po chemioterapii cytotoksycznej, po radioterapii, po zastosowaniu lekdow
toksycznych oraz umiarkowane znaczenie problemu nudnosci i wymiotdow
po zabiegach chirurgicznych. Rada uznaje skutecznosc lekow z tej grupy. Rada
zauwaza rowniez, ze zgodnie z wytycznymi klinicznymi do zapobiegania
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wymiotom pdzinym po chemioterapii zaleca sie stosowanie kortykosteroidu
wraz z metoklopramidem Ilub antagonistq receptora serotoninowego Iub
kortykosteroidu w monoterapii.

W kategorii 210.0 i 226.0 (210.0, Niesteroidowe leki przeciwzapalne
do stosowania do oczu - diklofenak; 226.0, Leki antycholinergiczne
do stosowania do oczu) Rada uznaje problem kliniczny, jakim jest zacma u osob
starszych za bardzo istotny, jednak oceniata problem kliniczny wyfqcznie
w kontekscie przygotowania do zabiegu operacyjnego. Wymienione w zleceniu
leki, zarowno tropikamid, jak i diklofenak jest rutynowo stosowanym
postepowaniem w przygotowaniu pacjentow do operacji zacmy.

W kategorii 245.0 (245.0, Leki stosowane w chorobach drdg zotciowych
i wgtroby - kwas ursodeoksycholowy) Rada rozpatrywata problem kliniczny
w kontekscie wskazania refundacyjnego, jakim jest pierwotna zdfciowa
marskos¢ wagqtroby. Rada zwraca uwage na fakt, ze pomimo stosowania
omawianego leku jako podstawowej terapii, analizy danych pochodzgcych
z badan klinicznych nie dowodzq skutecznosci leczenia zarowno w aspekcie
Smiertelnosci, czestosci transplantacji wgqtroby, jak rowniez objawdw
subiektywnych u pacjentow z pierwotng marskosciqg wqtroby.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.1282434 2z dnia 22.03.2018 r. skorygowanym pismem Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.2.1282434 z dnia 23.03.2018 r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zataczniku produktédw leczniczych, w populacji
0sob powyzej 75. roku Zzycia oraz przygotowania danych do rankingu przedmiotowych lekéw
z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji 75 r.z.
na podstawie podrecznikdéw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta chorobg tj.
wpltywem choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

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

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
Opracowanie w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia
cze$¢ 2/3, nr0T.4322.1.2018, Data ukoniczenia: 18 kwietnia 2018, oraz aneksu do opracowania w sprawie
oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia Cze$é 2/3,
Nr: OT.4322.1.2018. Data ukonczenia: 18.04.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego MCT Pepdite
we wskazaniach: deficyt VLCAD, deficyt LCHAD

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego MCT Pepdite, proszek,
opakowanie a 400 g, we wskazaniach: deficyt VLCAD, deficyt LCHAD, dla dzieci,
ktore nie tolerujq dostepnych w Polsce preparatow MCT i majq jednoczesnie
alergie na mleko krowie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Deficyt dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-koenzymu A dtugotfancuchowych
kwasow ttuszczowych (LCHAD) naleZzy w populacji polskiej do najczesciej
ujawniajgcych sie klinicznie zaburzen procesu oksydacji kwasow ttuszczowych.
Deficyt LCHAD dziedziczy sie w sposob autosomalny recesywny. Choroba
ujawnia sie zwykle w okresie niemowlecym Iub wczesnym dziecinstwie.
Na obraz kliniczny niedoboru LCHAD sktadajq sie m.in.: nieche¢ do jedzenia,
wymioty, hipoglikemia, hipotonia miesniowa, niewydolnos¢ wgtroby.
Wg danych dostepnych na stronie orpha.net czestos¢ wystepowania deficytu
LCHAD wynosi 1/120 000 urodzern w Polsce i 1/20 000 urodzeri na Pomorzu
(na Kaszubach 1/17 000 zywych urodzen).

Deficyt dehydrogenazy acylo-CoA kwasow ttuszczowych o bardzo dfugim
tancuchu (VLCAD) jest genetycznie i klinicznie podobny do deficytu LCHAD.
Czestos¢ wystepowania deficytu w Niemczech wynosi 1/50 000.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan pierwotnych oraz wtornych dotyczqcych zastosowania
produktu MCT Pepdite w populacji pacjentow z deficytem VLCAD oraz deficytem
LCHAD, jednakze odnaleziono bardzo nieliczne dane o skutecznosci innych
preparatow MCT (1 badanie klinicznie | fazy (MacDonald 2018), w ktorym 3
pacjentow z analizowanymi wskazaniami leczono naprzemiennie produktami
Lipistart i Monogen, tqcznie przez 21 dni oraz 5 opisow przypadkow, w ktorych
pacjenci przyjmowali preparaty: Monogen, MCT Procal, Protagen oraz proszek
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zawierajgcy MCT (badania: Van Eerd 2017, Sharef 2013, Zweers 2012, Ruiz-
Sanz 2001, Brown-Harrison 1996).

W wytycznych klinicznych zalecane jest, aby w deficycie LCHAD i VLCAD
stosowac¢ diete  niskottuszczcowq o  mozZliwie  najmniejszej ilosci
dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych (LCT), ktore powinny byc¢ zastgpione
przez sredniotaricuchowe kwasy ttuszczowe (MCT). Ponadto, wskazana jest
dodatkowa suplementacja niezbednych, nienasyconych kwasow ttuszczowych.
W obu deficytach rownie wazne sq regularne positki i unikanie dfugich przerw
miedzy nimi.

U niemowlgt nalezy stosowac specjalne mieszkanki niskottuszczowe,
wzbogacone MCT. Dzieci z LCHAD nie powinny by¢ karmione mlekiem matki.
W deficycie VLCAD u niemowlqt dopuszcza sie karmienie piersiq, jednak dieta
ta powinna byc¢ uzupetniona mieszankami zawierajgcymi MCT. U starszych
dzieci rekomenduje sie diete z ograniczeniem ttuszczow, jak najnizszq podazq
LCT i suplementacjq MCT (mieszanki lub olej).

Problem ekonomiczny

Na podstawie danych dotyczqcych refundacji w ramach importu docelowego
produktu MCT Pepdite w okresie 01.2016—04.2018 przyjeto, ze rocznie bedzie
nim leczonych w Polsce 3 pacjentow (180 opakowarn produktu). Roczny koszt
refundacji ocenianego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
medycznego oszacowano na ok. 25 tys. zt.

Gtowne argumenty decyzji

Dzieci z deficytem LCHAD i VLCAD wymagajq suplementacji MCT,
co potwierdzajq zalecenia wielu towarzystw miedzynarodowych. Produkt MCT
Pepdite znajdzie zastosowanie u dzieci nietolerujgcych dostepnych w Polsce
preparatow MCT (obecnie najczesciej stosowany jest Bebilon Pepti MICT) i biatek
mleka krowiego, jako alternatywa preparatu MCT Oil.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.14.2018 ,MCT Pepdite
we wskazaniach: deficyt VLCAD, LCHAD”. Data ukonczenia: 18 kwietnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program zwiekszania dostepnosci
do swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
wsrad seniorow 60+ - mieszkancéw Miasta Dartowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zwiekszania dostepnosci do swiadczern gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej wsrdod seniorow 60+ - mieszkanncow Miasta Dartowo”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancow miasta w wieku
powyzej 60-tego roku zycia, poprzez podtrzymywanie ogolnej sprawnosci osob
starszych z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqdu ruchu, ukfadu
kostnego i miesniowego lub osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego.
Realizacje programu przewidziano na lata 2018-20189.

Populacje docelowqg stanowi¢ bedzie kazdy mieszkaniec miasta w wieku
powyzej 60 lat, ktory uzyska skierowanie od lekarza rodzinnego Ilub innego
uprawnionego lekarza specjalisty.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ograniczenie skutkow
urazow powstatych w wyniku wypadkow, w szczegdlnosci poprzez skuteczng
rehabilitacje 0s0b poszkodowanych, zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen
uktadu kostno-stawowego.

Whnioskodawca zawart dane dotyczqce wybranych jednostek chorobowych
wystepujgcych u osob w wieku powyzej 60 lat. Wskazano réwniez dane lokalne.
Zaznaczy¢ nalezy, ze epidemiologia niektdrych schorzen objetych programem
zdrowotnym zostata opracowana na podstawie danych uzyskanych
od swiadczeniodawcow z terenu Miasta Dartowo.

W tresci projektu wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze
otwartego konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
Tres¢ projektu programu okresla takze kompetencje/warunki niezbedne do
realizacji programu, odnoszqc sie do warunkow lokalowych, wymagan
dotyczqcych personelu, wyposazenia do zabiegow fizjoterapeutycznych
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wymaganych w miejscu udzielania swiadczen, wyposazenia sali kinezyterapii
oraz wymaganych warunkow dotyczqcych pomieszczen.

Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje znajdujg sie w
wykazie swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. oraz
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2017 r. zmieniajgcym
rozporzqdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Rada zwraca zatem uwage na koniecznos¢ unikania podwdjnego
finansowania swiadczen.

Program ma by¢ finansowany z budzetu Miasta Darfowo. Whioskodawca
zaznaczyt, ze ,zaplanowane na realizacje koszty programu sq w optymalnej
wysokosci, gwarantujgcej szeroki dostep do programu wszystkich potencjalnych
pacjentow”.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

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.441.35.2018 ,Program zwiekszania dostepnosci do swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej wsrdd senioréw 60+ - mieszkancéw Miasta Dartowo” realizowany przez: Miasto Dartowo, Warszawa,
kwieciern 2018 oraz Aneksu do raportéw 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 90/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla
mieszkanek gminy miejskiej Legionowo w wieku 50 plus”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek gminy miejskiej
Legionowo w wieku 50 plus”.

Uzasadnienie

Problem NTM jest istotnym i ztozonym spotecznym problemem zdrowotnym.
NTM jest powiktaniem wielu jednostek chorobowych i obniza wyraznie jakosc
zycia pacjentki. Problem dotyczy srednio ok. 6% populacji ogdlnej, w tym 25-
30% populacji kobiet 65+, co powinno stanowi¢ grupe ok. 3 149 osob
w Legionowie.

Zaplanowany program jest zgodny z:

- priorytetami zdrowotnymi okreslonymi przez Rozporzqdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych;

- priorytetem 10 dla regionalnej polityki zdrowotnej wojewddztwa
mazowieckiego;

- Narodowym Programem Zdrowia na lata 2016-2020, jako cel operacyjny 5:
Promocja zdrowego | aktywnego starzenia sie;

oraz zalecany i rekomendowany m.in przez WHO oraz polskie towarzystwa

ginekologiczne, urologiczne oraz Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce.

Interwencje stosowane w programie to:

- metoda Kegla, ktdra jest znang, stosowanq i skuteczng metodq leczniczg
w NTM (maksymalna skutecznos¢ 85% - RR na poziomie 0,15) mogqcq miec
zastosowanie jako profilaktyka I-rzedowa, jak i lll-rzedowa, czyli dziatanie
opoZniajgce postep powiktania, jakim jest nietrzymanie moczu;

- edukacja dotyczgca eliminacji czynnikow pogarszajgcych NMT o nieznanej
skutecznosci.

Program skierowany jest do zbyt matej docelowej populacji. Jej liczebnos¢

w gminie Legionowo wynosi 80 0sob. Punkt korncowy I-rzedowy, jakim jest
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ocena zmiany jakosci zycia, nie jest do osiggniecia w tym programie z powodu
braku wtasciwych miernikow.

Ocena programu polega jedynie na ocenie jego standardu oraz satysfakcji
uczestnika programu w formie analizy ankiety wypetnianej przez uczestniczke
PPZ. Ewaluacja programu zostafa zastgpiona jego monitorowaniem. Przy
bardzo niskim standardzie populacyjny efekt zdrowotny moze byc nieistotny,
mimo bardzo dobrych parametrow EBM interwencji. Efektywnos¢ programu
nie jest mozliwa do oceny z powodu braku ilosSciowego opisu punktow
koricowych. Ankieta satysfakcji z programu nie jest ocenq poprawy jakosci
zycia. Brak jest referencji bibliograficznych oraz stosownego wykazu
pismiennictwa odnosnie kazdego aspektu programu.

Nie jest mozliwa ocena skutkow ekonomicznych oraz spotecznych programu.
Brak rowniez danych dla oceny drugiej interwencji, czyli edukacji pacjentek,
majqcej skutkowac eliminacjq czynnikow pogarszajqcych stan chorobowy.

Whniosek nie spetnia wymogow stawianych przez zasade S.M.A.R.T.,
co wtasciwie uniemozliwia jakgkolwiek ocene (ewaluacje) efektow zdrowotnych
programu.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymariski

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.441.37.2018 ,Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek gminy miejskiej Legionowo
w wieku 50 plus” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, kwiecienn 2018 oraz Aneksu ,Programy
z zakresu profilaktyki nietrzymania moczu u kobiet — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr91/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania
zaburzen stuchu, gtosu i mowy wsrdd uczniow klas | szkoét
podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata
2018-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wczesnego wykrywania zaburzen stuchu, gfosu i mowy
wsrod uczniow klas | szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego
na lata 2018-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu, jakim jest wczesne wykrywanie oraz

prewencja ubytkow stuchu, zaburzen gtosu i mowy wsrod uczniow klas | szkot

podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego w okresie od 2018

do 2021 roku. W projekcie programu przedstawiono jego czesci sktadowe, etapy

oraz dziatania organizacyjne.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT, ktore powinny by¢ uwzglednione, dotyczq

nastepujgcych problemow:

1. Zatozenia przedstawione przez wnioskodawce zostaty przygotowane
w zgodzie z koncepcjg S.M.A.R.T., ale w tresci projektu nie wskazano
uzasadnienia dla 10-15% zwiekszenia wykrywalnosci ww. zaburzen.

2. Przy oszacowaniu populacji wnioskodawca odnosi sie do ,,dwdch kolejnych
rocznikdw uczniow klas | szkét podstawowych” (2 x ww. 19 395 ucznidw,
tgcznie 38 790 0s6b), zaznaczajqc jednoczesnie, ze ,,z przyczyn obiektywnych
(wczesniej wykryte wady, choroba, ciggta nieobecnosc, brak zgody opiekuna,
itp.) nie bedzie mozliwe przebadanie 100% populacji”. Majgc na uwadze
powyzsze, zatozono, ze osoby poddane badaniom przesiewowym powinny
stanowic¢ ok. 85% populacji uczniow klas | (32 972 osoby). Rowniez przy
oszacowaniu liczby nauczycieli i personelu szkolnego wnioskodawca odnosi
sie do 2 lat realizacji RPZ (Regionalny Program Zdrowotny). Nalezy jednak
zaznaczyc, ze wyznaczony okres realizacji programu sugeruje, iz planowane
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dziatania bedq skierowane do trzech kolejnych rocznikow ucznidw klas |
(2018/2019, 2019/2020 oraz 2020/2021).

3. Brak jest precyzyjnego okreslenia wartosci progowych audiometrii tonalnej,
kwalifikujgcych uczniow do udziatu w dalszych etapach programu. Celem
unikniecia nadmiernej liczby osob kierowanych na diagnostyke pogtebiong,
warto rozwazy¢ natychmiastowe powtodrzenie badania przesiewowego tego
samego dnia u dzieci, ktore miaty niezadowalajgcy wynik podczas
poczgtkowego skryningu na poziomie 20 dB. Zgodnie z rekomendacjami
(AAP 2009), moze to wpfyngé na ograniczenie skierowan z powodu
przypadkow fatszywie dodatnich.

4. W projekcie zaznaczono, Ze po przeprowadzeniu audiometrii tonalnej
»powinny by¢ wykonane testy oceniajgce sprawnosc¢ centralnych procesow
przetwarzania stuchowego — test roznicowania wysokosci dzwiekow,
rozumienia mowy w szumie oraz rozdzielnousznego styszenia”. Nie
sprecyzowano jednak, w jakich przypadkach ww. testy bedg wykonywane.

5. Koszty bezposrednie wskazane przez wnioskodawce wyniosq tgcznie
3446 501,46 zt. W tresci projektu odniesiono sie rowniez do kosztow
posrednich — wskazujgc, ze bedg one stanowity 15% kosztow bezposrednich
(516 975,22 zt). Whnioskodawca przy oszacowaniu populacji odnosi sie
do ,dwoch kolejnych rocznikow uczniow klas | szkot podstawowych”.
Realizacja programu zostata natomiast zaplanowana na lata 2018-2021 -
odnosi sie zatem do 4 lat kalendarzowych oraz 3 rocznikdw uczniow:
2018/2019, 2019/2020 oraz 2020/2021. Koszt w przypadku jednego
uczestnika oszacowano na 120,21 zt — zostat on jednak wyliczony poprzez
podzielenie kosztow catkowitych programu przez liczbe uczestnikdow, nie
wszystkim dzieciom przystugiwac bedzie natomiast peten zakres wskazanych
swiadczen. Koszt catkowity programu oszacowano na 3 963 476,68 :zt.
Program ma byc¢ wspotfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85% wartosci projektu — 3 368 955,17 zt), wktad wtasny
ma stanowic¢ 10% (396 347,67 zt). Nie sprecyzowano natomiast skqd bedzie
pochodzito pozostate 5% (198 173,84 zt).

Uwaga Rady:

Jednoczesnie, Rada zaznacza, ze swiadczenia nie mogq by¢ podwdjnie
finansowane.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymarniski

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.38.2018 ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania zaburzen stuchu, gtosu i mowy wsrdd uczniow
klas | szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2018-2021” realizowany przez:
Wojewoddztwo Lubelskie, Warszawa, kwiecien 2018 r. oraz Aneksu ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci
w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020",
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do dobrze znanego i dobrze opracowanego
problemu zdrowotnego, jakim sq infekcje pneumokokowe.

Program wykorzystuje w tym celu dobrze zdefiniowang, pozytywnie oceniong
interwencje prozdrowotng, o potwierdzonej w praktyce skutecznosci, jakg jest
jednorazowa iniekcja domiesniowa (szczepienie) 13-walentng szczepionkq
przeciw bakterii Streptococcus pneumoniae.

Szczepienie 13-walentng szczepionkq przeciw S. pneumoniae daje immunizacje
(ll-rzedowy punkt koricowy) na poziomie 95%. Wybor populacji do programu, 4-
letnie zdrowe dzieci, nie jest wprawdzie optymalny ze wzgledow
epidemiologicznych, gdyz okres najwiekszego zachorowania na IChP przypada
na lata zycia 0-2 oraz 65+ Dobor populacji do programu byt jednak
podyktowany z zafoZzenia dziataniem uzupetniajgcym do programu szczepien
przeciwko pneumokokom dziatajgcym jako obowiqgzkowy od 1 stycznia 2017
roku.

Whniosek nie jest przygotowany dobrze od strony formalnej, brak jest przede
wszystkim oceny skutecznosci zdrowotnej programu z powodu braku ilosciowo
zdefiniowanych miernikow efektywnosci. Punkty koricowe I-rzedowe sq opisane
w formie celdw i nie sq zdefiniowane ilosciowo. Program bedzie oceniat
ilosciowo jedynie Ill-rzedowy punkt koricowy interwencji, jakim jest standard.
Whniosek zatem nie spetnia wymogow stawianych zasadq S.M.A.R.T. Ewaluacja
programu zostata zastgpiona jego monitorowaniem. Wymaga to poprawienia.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymarniski

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.36.2018 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020" realizowany
przez: Miasto todz, Warszawa, kwiecien 2018 oraz Aneksu do raportow 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 93/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Walczymy z grypg w Gminie Siewierz”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Walczymy z grypqg w Gminie Siewierz”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan.

Wykorzystuje w tym celu dobrze zdefiniowanq jakq jest szczepienie 4- lub 3-
walentnqg szczepionkq w jednej dawce dla dorostych 65+ i w 2 dawkach
dla dzieci 0,5 — 3 lata przeciw wirusowi grypy. Inne dziatania organizacyjne,
nazywane we wniosku interwencjami, nie sq interwencjami w sensie dziatan
prozdrowotnych.

Szczepienie 4-walentnq szczepionkq przeciw wirusom grypy daje immunizacje
na poziomie 90%, a efekt ochronny uzyskuje sie po najpdzniej po 3 tygodniach,
z czasem trwania od 6 do 12 miesiecy.

Wybdr populacji do programu jest optymalny ze wzgleddw epidemiologicznych.
Okres najwiekszego ryzyka zachorowania na grype, wedfug danych polskich
i Swiatowych, przypada na lata Zycia 0-4, a najwieksze ryzyko zgonu z powodu
infekcji grypowej w populacji 65+.

Populacja we wniosku zostata opisana dobrze, a sam wybor dobrze poparty
doniesieniami naukowymi oraz rekomendacjami. Punkty koricowe zostaty
opisane jakosciowo jako cele, ale bez opisu ilosciowego, co utrudnia ewaluacje
efektow zdrowotnych. Ewaluacja programu zostata zamieniona na jego
monitoring.

Opis organizacji i finansowania programu zostat wykonany wystarczajqco, cho¢
nie szczegotowo. We wniosku zidentyfikowano uchybienia od strony formalnej
wymagajqgce korekty: brak jest przede wszystkim oceny skutecznosci zdrowotnej
programu z powodu braku ilosciowo zdefiniowanych miernikow efektywnosci.
Punkty koncowe sq opisane w formie celdow i nie sq zdefiniowane ilosciowo.
Whniosek nie spetnia wymogow stawianych przez zasade S.M.A.R.T., gtdwnie
z powodu braku mozliwosci ewaluacji programu. Ze wzgledu na szeroki zakres
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wiekowy populacji konieczne jest wskazanie walentnosci szczepionki, ktdra
bedzie wykorzystana w realizacji programu.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymariski

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 0OT.441.39.2018 ,Walczymy z grypg w Gminie Siewierz” realizowany przez: Gmine Siewierz, Warszawa,
kwiecien 2018 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie oséb po 60 roku zycia na lata 2018 - 2022 w gminie
Wasilkow”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 60 roku zycia
na lata 2018 - 2022 w gminie Wasilkow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu odnosi sie do istotnego
problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia wirusami grypy. Wytyczne
organizacji sSwiatowych (WHO) oraz europejskich (ECDC) rekomendujq coroczne
szczepienia przeciwko grypie w szerokiej populacji osob zdrowych, w tym
w grupie osob w podesztym wieku. W polskim Programie Szczepienn Ochronnych
szczepienia przeciwko grypie zaleca sie osobom powyzej 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. Jako
wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu
krgzenia, oddychania i nerek.

Przedstawiony do oceny program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie
0s0b po 60 roku zycia w dominujgcej wiekszosci aspektow jest zgodny
z wymienionymi rekomendacjami (w tym dotyczgce populacji docelowej,
rodzaju interwencji, sposobu  kwalifikacji do programu). Zaktada
przeprowadzenie corocznego szczepienia 400 osOb z wymienionej grupy
wiekowej, a takie przeprowadzenie dziatan edukacyjnych zwigzanych z
profilaktykq zakazen wirusami grypy. Wnioskodawca nie wskazat walentnosci
szczepionki planowanej do wykorzystania w ramach interwencji. Okreslono
natomiast, ze uczestnicy programu bedq szczepieni szczepionkq wybrang przez
lekarzy specjalistow. Wnioskodawca zaplanowat szczepienia w okresie od 1
wrzesnia do korica listopada. Projekt zawiera opis etapow i dziatan
podejmowanych w ramach programu. Kwalifikacja uczestnikow programu do
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szczepienia dokonywana bedzie sukcesywnie na podstawie kolejnosci zgfoszen
do przychodni lekarskich realizujgcych program, planuje sie objecie
szczepieniami pierwszych chetnych kwalifikujgcych sie do grupy docelowej
programu, do wyczerpania puli sSrodkow zaplanowanych na realizacje programu
w danym roku. Nastepnie wykonane zostanq szczepienia. Wnioskodawca
przedstawit kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

Uwagi sformutowane do programu dotyczq przede wszystkim: koniecznosci
przeformutowania  celow, gtownego i szczegdofowych;  koniecznosci
przeformutowania miernikow efektywnosci tak, aby nie byty toisame z
podjetymi badaniami, a takZe odniesienie ich do dziatarn edukacyjnych; jak
rowniez uwzglednienia w ocenie jakosci swiadczenia ankiet satysfakcji.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

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.441.40.2018 , Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osdb po 60 roku zycia na lata 2018 -
2022 w gminie Wasilkdow” realizowany przez: Gmine Wasilkdbw, Warszawa, kwiecien 2018 oraz Aneksu

do raportow szczegdtowych ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw
grypie dla mieszkancow Hajnowki po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkaricow Hajnowki
po 65 roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009
r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Cel gtowny programu: zwiekszenie dostepu do szczepien przeciw grypie,
dla mieszkaricow miasta Hajndwka, w wieku powyzej 65 roku Zycia, w ramach
realizacji programu bezptatnych szczepien. Planowany termin wdrozenia
programu i jego realizacji: lata 2018-20189.

Na podstawie danych z Referatu Ewidencji Ludnosci Urzedu Miasta Hajndwka
na dzien 31.12.2017 r. gmina liczy 4 025 mieszkancow w wieku 65+ W
programie przewidziano, ze w kazdym roku trwania programu szczepieniami
zostanie objetych ok. 450 osdb (ok. 10% populacji docelowej). Zgodnie z
zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byc
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.
Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takie prowadzenie dziatan edukacyjnych. Kryteria wigczenia
uczestnikow do planowanych interwencji to: wiek powyzej 65 r.z., miejsce
zamieszkania na terenie Miasta Hajndwka, brak przeciwwskazan lekarskich
do zaszczepienia oraz ztozenie pisemnej zgody na udziat w programie. Osoby
zakwalifikowane do programu, podczas udziatu w programie zostangq
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poinformowane, iz w celu unikniecia w kolejnych sezonach grypowych
zachorowania na grype, wskazane jest zaszczepienie sie w nastepnych latach.

Whnioskodawca nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Okreslono natomiast, Zze uczestnicy
programu bedq szczepieni szczepionkq zarejestrowangq i dopuszczonq do obrotu
w Polsce. Wyboru szczepionki dokonywac bedzie realizator programu.
Szczepienia bedq wykonywane przez wyspecjalizowane pielegniarki pod
nadzorem lekarskim.

Ze wzgledu na szerszq ochrone oraz porownywalne bezpieczenstwo zaleca sie
stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki
trojwalentnej w sytuacji, gdy obie szczepionki sq dostepne (OPZG, 2017).

W projekcie programu oszacowano koszt jednostkowy szczepienia jedng dawkq
szczepionki na 40 zt. W cenie tej zawiera sie koszt dziatar informacyjnych, koszt
kwalifikacji do szczepienia, dziatan edukacyjnych, koszt zakupu jednej dawki
szczepionki przez realizatora oraz wykonanie szczepienia, a takze utylizacje
odpadow. Ceny detaliczne preparatow szczepionkowych zawierajgcych
zalecane w sezonie 2017/2018 szczepy wirusa wynoszq: 39,50 zt VaxigripTetra
oraz 25,50 zt Influvac. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 18
tys. zt rocznie. Program ma by¢ w catosci sfinansowany z budzetu Miasta
Hajnowka.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

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.441.42.2018 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkarncéw Hajnéwki po 65 roku
zycia” realizowany przez: Miasto Hajndwka, Warszawa, kwieciern 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie 0séb po 60 roku zycia w Gminie Ktodawa na lata
2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 60 roku zycia
w Gminie Kfodawa na lata 2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009
r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Cel gtowny programu: poprawa stanu zdrowia osob powyzej 60 roku Zycia
z terenu Gminy Ktodawa poprzez obnizenie liczby zachorowan mieszkaricow
na wirus grypy dzieki przeprowadzeniu skutecznych szczepien.

Program zaplanowany zostat na lata 2018-2019 (w okresie od paZdziernika
2018 r. do 30 listopada 2018 r. oraz od paZdziernika 2019 r. do 30 listopada
2019r.).

Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob powyzej 60
r.z., zamieszkatych na terenie Gminy Ktodawa. Obecnie gmina liczy ok. 1 555
mieszkancow w wieku 60+ (na podstawie programu ,E-lud”). Wnioskodawca
przewiduje, ze w kazdym roku trwania programu szczepieniami zostanie
objetych ok. 500 o0séb (ok. 32% populacji docelowej). W przypadku zgtoszenia
sie wiekszej liczby osob niz zaplanowano, uruchomione zostanqg srodki na
zapewnienie szczepien wszystkim chetnym osobom w wieku powyzej 60 lat.

Kryteria wiqczenia uczestnikow do planowanych interwencji to: wiek powyzej
60 r.z., miejsce zamieszkania na terenie Gminy Ktodawa, brak przeciwwskazan
lekarskich do zaszczepienia oraz pisemna zgoda na udziat w programie.

Whnioskodawca zaplanowat w ramach programu badanie kazdej osoby przed
szczepieniem. Kwalifikacja lekarska bedzie uwzgledniata przeciwwskazania
do szczepien. W projekcie nie zawarto informacji, czy w ramach badania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 r.

kwalifikacyjnego pacjent zostanie poinformowany o mozliwosci wystgpienia
niepozgdanych odczynow poszczepiennych.

Zgodhnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny by¢
oferowane co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym. Zgodnie
z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dqgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

Ze wzgledu na duzq zmiennos¢ wirusa grypy, szczepionki przeciwko tej chorobie
muszq by¢ zmieniane co roku oraz dostosowywane do szczepow
drobnoustrojow, ktore w kolejnych miesigcach bedq sie rozprzestrzenia¢ na
Swiecie. WHO co roku aktualizuje zalecenia dotyczgce sktadu antygenowego
szczepionek przeciwko grypie.

Whnioskodawca nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Okreslono natomiast, ze uczestnicy
programu bedq szczepieni szczepionkq zarejestrowangq i dopuszczonq do obrotu
w Polsce. Wyboru szczepionki dokonywac bedq lekarze specjalisci. Szczepienia
bedq wykonywane przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim. Ze wzgledu na szerszq ochrone oraz porownywalne bezpieczeristwo
zaleca sie stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast
szczepionki tréojwalentnej w sytuacji, gdy obie szczepionki sq dostepne (OPZG,
2017).

Zgodnie z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedqce w wieku 60 lat i wiecej znajdujq sie w tej grupie.

W projekcie programu oszacowano koszt jednostkowy szczepienia jedng dawkq
szczepionki na 45 zt. W cenie tej zawiera sie koszt dziatar informacyjnych, koszt
kwalifikacji do szczepienia, koszt zakupu jednej dawki szczepionki przez
realizatora oraz wykonanie szczepienia. Ceny preparatow szczepionkowych
zawierajgcych zalecane w sezonie 2017/2018 szczepy wirusa wynoszq 39,50 zt
VaxigripTetra oraz 25,50 zt Influvac. Catkowity koszt realizacji programu
oszacowano na 22,5 tys. zt rocznie. Program ma by¢ w catosci sfinansowany
Z budzetu Gminy Ktodawa.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski
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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.441.43.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 60 roku zycia w Gminie
Ktodawa na lata 2018 - 2019” realizowany przez: Gmine Klodawa, Warszawa, kwiecien 2018 oraz Aneksu
do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
o projekcie programu , W Swidnicy bez préchnicy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,W Swidnicy bez préchnicy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: zmniejszenie wystepowania prochnicy zebow oraz poprawa stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci z populacji docelowej, w okresie trzyletniej edycji
programu, poprzez zintegrowane dziatania  informacyjno-edukacyjne
i profilaktyczne.

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: wrzesiern 2018-
czerwiec 2020.

Projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytety zdrowotne
zawarte w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym | zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych
do ich ukonczenia”.

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

Populacje docelowg programu bedq stanowity dzieci zamieszkate na terenie
Gminy Miejskiej Swidnica, uczeszczajgce do grup ,zeréwkowych” wszystkich
przedszkoli, punktow przedszkolnych oraz klas O i | we wszystkich szkotach
podstawowych. Do programu zostanq wigczeni uczniowie z wyzej
wymienionych placowek, tj. okoto 1 060 dzieci, przy zatozeniu, Zze uzyskajg
pisemng zgode swoich rodzicow/opiekunow prawnych. Biorgc pod uwage
informacje zawarte w punkcie dotyczgcym kosztow programu, tj. czas trwania
programu: wrzesien 2018 - czerwiec 2020 oraz koszty w poszczegdlnych latach
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(2018 r. — ok. 89 tys. zt; 2019 r. 139 tys. zt; 2020 r. - 89 tys. zt) nie jest mozliwa
weryfikacja zatozen dotyczqcych liczebnosci populacji.

Dziatania informacyjno-edukacyjne bedq skierowane do dzieci oraz
ich rodzicow/opiekunéw prawnych i nauczycieli, ktorych udziat w programie
szacuje sie na poziomie 1 100 0sob.

Podstawowym kryterium formalnym udziatu dziecka w programie bedzie
miejsce zamieszkania na terenie Gminy Miejskiej Swidnica oraz uczeszczanie
do przedszkola (grupa zerowa), punktu przedszkolnego (grupa zerowa), klas: O
i | szkoty podstawowej, a takze pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego.

Zaplanowanymi przez wnioskodawce interwencjami sq dziatania edukacyjne,
badania diagnostyczne (ocena stanu zdrowia jamy ustnej) oraz lakowanie
pierwszych zebow trzonowych (szostych) bqdz uzupetnienie laku.

Zgodnie z wykazem swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym —
za kazdy zgb jest udzielane 1 raz do ukonczenia 8 roku zycia (dot. bruzd zebow
szostych). Lakowanie zebow stafych u dzieci ponizej 8 r.z. stanowi zwiekszenie
dostepu do swiadczen gwarantowanych. Obecnie, zgodnie z danymi NFZ,
na terenie Gminy Miejskiej Swidnica funkcjonuje jeden $wiadczeniodawca, ktdry
ma podpisang umowe na udzielanie swiadczen ogodlnostomatologicznych
dla dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 r.z. w ramach umowy z NFZ, o czym
wnioskodawca réwniez informuje w projekcie.

Koszt catkowity w latach 2018, 2019, 2020 ma wyniesc¢ odpowiednio 89 100 z,
139 000 zt oraz 89 700 zt. Biorgc pod uwage zastrzezenia dotyczgce interwencji
i populacji, nie jest mozliwe zweryfikowanie poprawnosci przyjetych kosztow
catkowitych w poszczegdlnych latach. Koszt catkowity realizacji programu
wyniesie 317 800 zt. Program finansowany bedzie z budzetu Gminy Miejskiej
Swidnica. Wnioskodawca planuje ubiega¢ sie o dofinansowanie z NFZ. Zgodnie
z zapisami ustawy: ,Fundusz moze przekaza¢ srodki na dofinansowanie
programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzqgdu
terytorialnego w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych okreslonych
w wykazach sSwiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d, w kwocie nieprzekraczajqgcej:

1) 80% srodkdw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu
terytorialnego o liczbie mieszkancow nieprzekraczajgcej 5 tys.;

2) 40% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu
terytorialnego innej niz wymieniona w pkt 1”

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski
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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.441.41.2018 ,W Swidnicy bez préchnicy” realizowany przez: Gmine Miejska Swidnica, Warszawa,

kwiecien 2018 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z
listopada 2017 r.



