Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 22/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 czerwca 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNRE

Anna Cieslik

Anna Greziak — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4.

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie w pkt 4.

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie w pkt 1.-3. oraz 5.-10.
Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczynski

10. Artur Zaczynski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VALAROX (valsartanum + rosuvastatinum)
we wszystkich wskazaniach na dzien wydania decyzji: leczenie nadcisnienia tetniczego
u dorostych pacjentéw z duzym szacowanym ryzykiem pierwszego zdarzenia sercowo-
naczyniowego (profilaktyka ciezkich zdarzern sercowo-naczyniowych) lub w przypadku
wspotwystepowania jednej z ponizszych chordb:

e pierwotna hipercholesterolemia (typu lla, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinna) lub mieszana dyslipidemia (typu llb),

e homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego ARGININE
VEYRON (arginine hydrochloride) we wskazaniach: drgawki pirydoksynozalezine,
heteroplazmia - objawy zespotu MELAS, zespdt MELAS, zaburzenia cyklu mocznikowego -
deficyt OTC, zaburzenia cyklu mocznikowego- cytrulinemia typu I.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje

sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego
GAMMALON (aminobutyric acid) we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa i czuciowa,
op6zniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych).
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7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspoffinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Wczesne wykrywanie wad
rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen stuchu i wad wymowy”
(woj. matopolskie).

8. Przygotowanie opinii o projektach programdéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,0d Juniora do Seniora — edukacja zywieniowa i profilaktyka choréb zwigzanych z otytoscig”
(miasto Radom),

2) ,Badania przesiewowe wad postawy i konczyn dolnych u dzieci w wieku przedszkolnym
i wczesnoszkolnym” (gm. Osiecznica),

3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zakazern pneumokokowych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Grebocice w roku 2018”,

4) , OSTEOSTOP” (gm. Choroszcz),

5) ,2dazy¢ przed osteoporozg — profilaktyka” (miasto Nowy S3cz),

6) ,Program profilaktyki w zakresie zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typ 6, 11, 16,
18, 31, 33,45, 52 i 58 w powiecie wagrowieckim na lata 2018-2022",

7) ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy - szczepienia przeciw HPV
dla dziewczat 12-letnich w gminie Cieszyn”,

8) ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Stalowa Wola w wieku 65+”.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:02 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Piotr Szymanski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzagdku obrad przedstawiong przez Piotra Szymanskiego.

Ad 3. Piotr Szymaniski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do leku Valarox. Rada podjeta decyzje
o wyfaczeniu go z prac Rady w tym zakresie. Jednoczesnie, prowadzenie posiedzenia podczas
omawiania pkt 4. porzadku obrad przekazano Michatowi Mysliwcowi.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.6.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Valarox (valsartanum +
rosuvastatinum) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji”.

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie przybyli Anna Greziak i Jakub Pawlikowski, ktdrzy
ztozyli odpowiednie oswiadczenia dotyczgce konfliktu intereséw.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. W jej opinii, kluczcowym elementem
dla podjecia decyzji o refundacji s3 kwestie ekonomiczne, nie ma bowiem zastrzezen w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii. Podkreslita, ze wprowadzenie
leku do refundacji w ramach nowej grupy limitowej jest bezzasadne, poniewaz wigzatoby sie
ze zwiekszeniem kosztéw zaréwno po stronie ptatnika publicznego, jak i pacjenta. Preparat powinien
zatem zosta¢ wprowadzony w ramach ktérej$ z istniejagcych grup limitowych. Powstaje pytanie,
czy pacjenci zdecydujg sie doptacac¢ do leku tgczacego 2 substancje czynne, czy tez bedg preferowali
stosowanie ww. substancji oddzielnie i tym samym nieodptatnie (dotyczy to np. populacji oséb
powyzej 75 r.z.). Biorgc pod uwage zagrozenie ponoszenia wyzszych kosztéw przez pacjentéw,
zaproponowata opinie negatywna.
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Rada, w trakcie dyskusji, oméwita kwestie zwigzane z kosztami stosowania ocenianej technologii.
Wskazano, ze przyjmowanie jednej tabletki w miejsce dwéch daje pacjentom pewien komfort, jednak
zasadne jest, aby zwigzane z tym koszty pokrywali sami lub aby pokrywata je firma wnioskujgca
o refundacje leku. Podkres$lono, ze jedynie w sytuacji znacznego obnizenia ceny preparatu mozliwe
bytoby unikniecie doptaty na poziomie wyziszym niz w przypadku stosowania wnioskowanych
substancji oddzielnie. Biorgc pod uwage powyzsze, Rada uznata za zasadne pozytywne zaopiniowanie
whniosku, pod warunkiem wtgczenia do istniejgcej grupy limitowej 45.0 oraz obnizenia ceny
co najmniej do poziomu sumy kosztow najtaniszych dostepnych sktadnikéw leku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 3 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. Piotr Szymanski nie brat udziatu
w gtosowaniu, z uwagi na zgtoszony konflikt interesow.

Po zakoriczeniu omawiania tego punktu porzadku obrad, Michat Mysliwiec przekazat prowadzenie
posiedzenia Piotrowi Szymanskiemu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.20.2018 ,Arginine Veyron (arginine hydrochloride) we wskazaniach: drgawki
pirydoksynozalezne; heteroplazmia — objawy zespotu MELAS; zespdt MELAS; zaburzenia cyklu
mocznikowego — deficyt OTC; zaburzenia cyklu mocznikowego — cytrulinemia typu I”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Artur Zaczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat pozytywne zaopiniowanie
whniosku. Zwrécit uwage, ze choroba jest rzadka, a finansowanie leczenia bedzie miato niewielki
wptyw na budzet ptfatnika.

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

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.21.2018 ,,Gammalon (aminobutyric acid) we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa
i czuciowa, opézniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych)”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Poinformowat, ze brakuje danych
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ ocenianej technologii we wnioskowanych wskazaniach.
Rekomendacje kliniczne nie odnoszg sie do stosowania ocenianego leku, nie istniejg takze zadne
rekomendacje refundacyjne. Z uwagi na powyzisze, finansowanie leku uznat za niezasadne.

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

Ad 7. Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego do
przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, ze program byt juz oceniany w 2017 r. i otrzymat
wowczas negatywng opinie Prezesa AOTMIT. W obecnie zaproponowanym projekcie programu
uwzgledniono czes$¢ uwag, co uzasadnia pozytywne zaopiniowanie wniosku. Wskazata, ze projekt
przewiduje wykonanie badan przesiewowych, a takze realizacje dziatarh o charakterze terapeutyczno-
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rehabilitacyjnym, informacyjno-edukacyjnym i szkoleniowym. Programem objete majg zostac¢ dzieci z
klas | szkét podstawowych, a okres realizacji zaplanowano na lata 2019-2021. Populacjg docelows s3
takze rodzice/opiekunowie prawni dzieci. Zwrdcita uwage, ze rekomendowane sg badania
przesiewowe w zakresie stuchu, brakuje natomiast pozytywnych rekomendacji dla badan w zakresie
mowy. Poinformowata jednak, ze dalsze postepowanie z dzieckiem z podejrzeniem wady w zakresie
mowy okreslane bytoby przez logopede.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z raportu nr: 0T.441.74.2018 ,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym
w zakresie zaburzen stuchu i wad wymowy”.

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

Ad 8. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.80.2018 ,,Od juniora do seniora — edukacja zywieniowa i profilaktyka choréb zwigzanych
z otytoscia”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jej opinii, program zostat dobrze
przygotowany. Omodwita zaplanowane w programie interwencje oraz zakres i sposdb realizacji
edukacji zdrowotnej. Podkreslita, ze rekomendacje dotyczace profilaktyki otytosci u dzieci i mtodziezy
oraz oséb dorostych wskazujg na zasadnos¢ faczenia dziatan z zakresu problemoéw dietetycznych,
edukacji zdrowotnej oraz aktywnosci fizycznej. W opiniowanym projekcie natomiast nie
uwzgledniono zadnych dziatan w zakresie aktywnosci fizycznej. Odniosta sie takze do elementéw
ekonomicznych, ktére wymagajg doprecyzowania — podano koszty dla roku 2018, natomiast nie
okreslono kosztéw przeznaczonych na realizacje programu w kolejnych latach.

Rada, w trakcie dyskusji, omowita kwestie zasadnosci udzielania porady dietetycznej.

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

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.81.2018 ,Badania przesiewowe wad postawy i konczyn dolnych u dzieci w wieku
przedszkolnym i wczesnoszkolnym”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze zapisy programu sg bardzo
ogoélne. Ponadto, przypomniat wczesniejsze opinie Rady, w ktérych uznano, ze niezasadne jest
prowadzenie przesiewu w zakresie wad postawy w populacji ogdlnej. Z uwagi na powyisze,
zaproponowat opinie negatywnga. Poinformowat o braku jednolitych rekomendacji odnoszgcych sie
do ww. badan przesiewowych oraz o problemie, jaki stanowig wyniki fatszywie dodatnie. Zapisy
programu nie zawierajg szczegétowych informacji w zakresie prowadzenia badan przesiewowych w
kierunku wad konczyn dolnych, nie ma takze dowoddw naukowych na zasadno$¢ prowadzenia tego
typu interwencji. Wskazat, ze cele i mierniki efektywnosci nie zostaty sformutowane w sposdb
prawidtowy. Watpliwosci budzi sposéb oszacowania wielkosci populacji docelowej. Program nie
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precyzuje, jakie narzedzia pomiarowe zostang wykorzystane podczas jego realizacji oraz kto bedzie
wykonywat zaplanowane badania. Zapisy programu wskazujg na zamiar wykonywania dziatan
edukacyjnych, nie ma natomiast szczegdétowych informacji w tym zakresie. W tresci projektu nie
odniesiono sie takze do dziatan o charakterze informacyjno-promocyjnym.

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

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.71.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zakazern pneumokokowych w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Grebocice w roku 2018”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Rafat Suwiniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze szczepienia przeciwko
pneumokokom s3 rekomendowane przez towarzystwa naukowe. Projekt zostat starannie
przygotowany. Pewne watpliwosci wzbudza zatozenie o zaszczepieniu tylko 30% populacji
i ograniczenie jej do oséb z grup ryzyka. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

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

W gtosowaniu nie brata udziatu Anna Cieslik.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.75.2018 ,,OSTEOSTOP”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. W jego opinii, projekt uzna¢ nalezy
za jednorazowa akcje, a nie za program. Wskazat, ze koszt projektu jest znikomy. Zaproponowat
opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrdcita uwage na istnienie ryzyka podwdjnego finansowania w zakresie
densytometrii, ktéra jest swiadczeniem finansowanym przez NFZ. Wskazano takze na zasadnosc
wyboru realizatora w drodze konkursu ofert.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.78.2018 ,,Zdazy¢ przed osteoporozg - profilaktyka”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.76.2018 ,Program profilaktyki w zakresie zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
typ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 w powiecie wagrowieckim na lata 2018-2022".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze oceniana interwencja jest
akceptowalna w zakresie profilu bezpieczerstwa i skutecznosci, cho¢ na dtugofalowe efekty trzeba
jeszcze poczekaé. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata, ze brakuje danych w zakresie roli szczepien w profilaktyce
nowotworéw.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow 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.441.83.2018 ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy — szczepienia przeciw
HPV dla dziewczat 12-letnich w gminie Cieszyn”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Uwagi odnoszg sie gtdwnie
do koniecznosci przeformutowania celéw i miernikdw efektywnosci. Sama interwencje uznat
za zasadng, cho¢ wystepuje niepewnos$¢ w zakresie jej dtugofalowej skutecznosci.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.82.2018 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkancéw miasta Stalowa Wola
w wieku 65+”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze projekt obejmuje
populacje oséb powyzej 65 r.z.,, a wiec najbardziej wskazang do szczepien. Program zakfada
zaszczepienie 12% populacji, co moze wydawaé sie niewielkim odsetkiem, jednak nalezy pamietac,
Ze poziom zgtaszalnosci do szczepien w Polsce jest niski. Dodat, ze zgodnie z wytycznymi WHO efekt
populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.



Protokdt nr 22/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 18.06.2018 r.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 lipca 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Piotr Szymanski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:13.

Protokoét sporzadzit Michat Mysliwiec Protokoét sporzadzit Piotr Szymaniski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
........................... (datalpodpls) (datalpodpls)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr62/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny lekéw VALAROX (valsartanum + rosuvastatinum)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 80 mg + 10
mg, 30 tabl., EAN: 5909991304874,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 80 mg + 20
mg, 30 tabl., EAN: 5909991304973,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 160 mg + 10
mg, 30 tabl., EAN: 5909991305079,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 160 mg + 20
mg, 30 tabl., EAN: 5909991305178,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 45.0, jako leku dostepnego w aptece

na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem

obniZzenia ceny co najmniej do poziomu sumy kosztow najtanszych dostepnych

sktadnikow leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Valarox nie podlegat dotychczas bezposredniej ocenie Agencji.
Oceniane byty natomiast inne produkty ztoZone zawierajgce walsartan
lub rozuwastatyne w kombinacji z innymi lekami.

Whnioskowane wskazanie w petni pokrywa sie ze wskazaniem rejestracyjnym
produktu leczniczego Valarox.

Zgodnie z zarejestrowanym i wnioskowanym wskazaniem, w przypadku
wydania pozytywnej zgody refundacyjnej dla leku Valarox, bedzie mozliwe jego
zastosowanie wytgcznie u pacjentow, ktorzy byli uprzednio leczeni walsartanem
i rozuwastatyng w oddzielnych preparatach.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjq leku Valarox,
bedzie on dostepny w aptece na recepte przy poziomie odptatnosci 30%.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 62/2018 z dnia 18 czerwca 2018 r.

Zasadne jest zakwalifikowanie technologii wnioskowanej do istniejgcej grupy
limitowej 45.0 (Antagonisci angiotensyny Il produkty jednosktadnikowe
i ztoZzone). Za wtgczeniem do grupy limitowej 45.0 przemawia fakt, ze w ramach
tej grupy limitowej refundowane sq juz ztozone produkty lecznicze stanowiqce
potgczenie z walsartanem (Valsartanum + Hydrochlorothiazidum).

Dowody naukowe

Zarowno w wytycznych klinicznych, jak i w opinii ekspertow wskazano
na mozliwos¢ zastosowania terapii hipotensyjnej w skojarzeniu z terapig
hipolipemizujgcqg. Antagonisci angiotensyny Il (sartany) sq wymieniane jako
podstawa grupa lekdw stosowana wsrdd pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym.
W przypadku pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i powikfaniami sercowo-
naczyniowymi polskie wytyczne zalecajq stosowanie statyn w celu obnizenia
stezenia cholesterolu frakcji LDL w surowicy ponizej 70mg/dl. Leczenie
statynami zaleca sie rowniez u chorych wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka
bez powiktan sercowo-naczyniowych, niezaleznie od stopnia nadcisnienia
tetniczego.

Problem ekonomiczny

Whioskodawca przeprowadzit analize minimalizacji kosztow oraz analize ilorazu
kosztow w perspektywie ptatnika (NFZ) oraz w perspektywie wspdinej.
Z przeprowadzonych przez wnioskodawce oszacowan wynika, iz stosowanie
preparatu Valarox jest tansze niz leczenie skojarzone walsartanem
i rozuwastatyng w przypadku trzech mocy produktu leczniczego i z punktu
widzenia kosztow terapii ponoszonych przez NFZ wydaje sie ona byc¢ korzystng
alternatywq. W przypadku produktu leczniczego o mocy 80 mg + 10 mg
wykazano wyzsze koszty terapii od kosztow WAL i ROZ w terapii skojarzone;.
Natomiast z perspektywy wspdlnej tylko stosowanie produktu o mocy 80 mg +
20 mg w miejsce terapii skojarzonej osobnymi preparatami walsartanu
i rozuwastatyny wiqgze sie z oszczednosciami.

Zakwalifikowanie leku Valarox do nowej grupy limitowej wiqze sie z wyzszymi
kosztami zaréwno po stronie ptatnika publicznego, jak i w perspektywie
wspolnej w porownaniu z kwalifikacjq do jednej z istniejgcych grup limitowych.
Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze objecie refundacjg
wnioskowanej interwencji niezaleznie od decyzji odnosnie utworzenia nowej
grupy limitowej lub dotgczenia preparatow do jednej z istniejgcych grup (45.0
lub 46.0) wygeneruje oszczednosci z perspektywy NFZ, przy jednoczesnym
wzroscie wydatkow ze strony pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

Argumentem uzasadniajgcym refundowanie produktu leczniczego Valarox jest
fakt, ze zastosowanie produktow FDC poprawia przestrzeganie zalecern. Wedtug
wytycznych PTNT 2015 oraz ESH/ESC 2013 w leczeniu skojarzonym warto
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wykorzystywac preparaty ztozone (FDC), w postaci jednej tabletki. Pozwala
to osiggngc¢ poprawe w zakresie stosowania sie do zalecen lekarskich poprzez
uproszczenie schematu leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.6.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Valarox (valsartanum+rosuvastatinum) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”. Data ukonczenia: 7 czerwca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Arginine
Veyron (arginine hydrochloride) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Arginine Veyron (arginine hydrochloride), syrop ¢ 3 g/ 15 ml, we wskazaniach:
drgawki pirydoksynozalezne, heteroplazmia — objawy zespofu MELAS, zespot
MELAS, zaburzenia cyklu mocznikowego — deficyt OTC, zaburzenia cyklu
mocznikowego — cytrulinemia typu I.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 26.03.2018 r., Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.
1844 z pozin. zm.) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego: Arginine Veyron (arginine hydrochloride), syrop @ 3 g/15
ml we wskazaniach: drgawki pirydoksynozalezne; heteroplazmia — objawy
zespotu MELAS; zespot MELAS; zaburzenia cyklu mocznikowego — deficyt OTC;
zaburzenia cyklu mocznikowego — cytrulinemia typu .

Dowody naukowe

Ograniczonej jakosci badania naukowe wskazujg na skutecznosc¢ interwencji
w zespole MELAS. Brak badan populacyjnych i randomizowanych w literaturze
wynika z bardzo niskiej liczby zachorowan, a skutecznosc¢ leczenia argining
prezentowana w pracach monograficznych oraz w opinii konsultanta krajowego
jest znaczna. W opinii konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii
metabolicznej arginina ma zastosowanie we wszystkich przedmiotowych
wskazaniach.

Problem ekonomiczny

Whioski refundacyjne dotyczq 6-7 0s0b rocznie, w wyzej wymienionych
wskazaniach, a roczny koszt terapii jest stosunkowo niski. Z uwagi na brak
danych o populacji docelowej, niemozZliwe jest oszacowanie wptywu
sfinansowania przedmiotowej technologii w ramach importu docelowego
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na wydatki podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych i swiadczeniobiorcéw.

Gtowne argumenty decyzji

Wymienione wskazania dotyczqg chorob rzadkich/ultrarzadkich. Stosowanie
argininy jest w tym przypadku interwencjg o potwierdzonej skutecznosci
praktycznej. Koszt interwencji dla ptatnika publicznego jest niski.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr:0T.4311.20.2018 ,Arginine Veyron (arginine
hydrochloride) we wskazaniach: drgawki pirydoksynozalezne; heteroplazmia — objawy zespotu MELAS; zespdt
MELAS; zaburzenia cyklu mocznikowego — deficyt OTC; zaburzenia cyklu mocznikowego — cytrulinemia typu I”.
Data ukonczenia: 06 czerwca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Gammalon
(aminobutyric acid) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Gammalon (aminobutyric acid), tabletki @ 250 mg, we wskazaniach: autyzm,
afazja ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtdwnie mowy
i funkcji poznawczych).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzn., zm.) zlecit zbadanie
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Gammalon
(aminobutyric acid), tabletki @ 250 mg we wskazaniach: autyzm, afazja
ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwoj psychoruchowy (gtdwnie mowy i funkcji
poznawczych).

Problem kliniczny

Autyzm jest zaburzeniem rozwojowym, charakteryzujgcym sie skrajnym
unikaniem kontaktow z innymi ludzZmi, potrzebq zachowania niezmiennosci
otoczenia oraz powazinymi zaburzeniami mowy. Zazwyczaj nieprawidfowosci
zaczynajq ujawniac przed 3. rokiem Zycia. Afazja oznacza zaburzenia zdolnosci
jezykowych zarowno pod wzgledem tworzenia wypowiedzi, jak i ich rozumienia.
Przyczynq  zaburzen  jest zazwyczaj uszkodzenie  struktur mozgu
odpowiedzialnych za funkcje jezykowe. Opdznienie rozwoju psychoruchowego
to poziom rozwoju niiszy od przecietnego, ktory jest ustalony dla danego wieku
zycia obejmujqcy jednq lub kilka sfer.

Dowody naukowe

W dostepnych bazach brak jest jakichkolwiek danych klinicznych oceniajgcych
kwas y-aminomastowy we wnioskowanych wskazaniach. W dostepnych
rekomendacjach klinicznych dotyczqcych wymienionych w zleceniu dolegliwosci
brak jest wzmianek na temat stosowania kwasu y-aminomastowego.
Nie odnaleziono takze zadnych rekomendacji refundacyjnych. Eksperci kliniczni
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poproszeni o opinie w tej sprawie w wiekszosci poddali w wqgtpliwos¢ zasadnos¢
stosowania kwasu y-aminomastowego we wnioskowanych wskazaniach.
Gtowne arqumenty decyzji

W zwigzku z brakiem jakichkolwiek danych potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo kwasu y-aminomastowego we wnioskowanych wskazaniach,
Rada uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.21.2018 ,Gammalon (aminobutyric acid)
we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji
poznawczych)”. Data ukonczenia: 4 czerwca 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych
u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen stuchu i wad
wymowy” (woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie
zaburzen stuchu i wad wymowy” (woj. matopolskie), pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod tytutem ,Wczesne
wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen
stuchu i wad wymowy”, ktory otrzymata od Wojewddztwa Matopolskiego
pismem PS-111.272.3.2017 z dnia 12.07.2017 r. Prezes Agencji wydat w dniu
20.09.2017 r. opinie negatywng. W obecnie ocenianym projekcie programu
wnioskodawca czesciowo odnidst sie do uwag Agencji.

Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sq wady stuchu oraz zaburzenia mowy wsrdd dzieci w wieku szkolnym.
Przewiduje sie wykonanie badan przesiewowych, a takze realizacje dziatan
o charakterze  terapeutyczno-rehabilitacyjnym,  informacyjno-edukacyjnym
i szkoleniowym. tgczna populacja dzieci, ktore w okresie realizacji programu
bedqg uczniami klas | szkot podstawowych wynosi ok. 100 tysiecy. Populacjg
docelowq sq takze rodzice/opiekunowie prawni dzieci zakwalifikowanych
do badan przesiewowych i wychowawcy klas | szkot podstawowych
uczestniczqcych w programie. Wszystkie dziatania przewidziane w programie
prowadzone bedq w warunkach szkolnych. Jest to zgodne z opiniami ekspertow
klinicznych  oraz  odnalezionymi  rekomendacjami,  ktore  wskazujq,
Ze przesiewowe badania stuchu powinny stanowic integralng czes¢ szkolnych
programow polityki zdrowotnej. Konsensus ekspertow European Federation
of Audiology Societies (EFAS 2012) stwierdza, Ze programy badan
przesiewowych w kierunku stuchu i wzroku u dzieci w wieku szkolnym oraz
przedszkolnym, majq duzy potencjat umozliwiajgcy skuteczng identyfikacje
i leczenie zaburzen stuchu i wzroku u dzieci bedqgcych w grupie ryzyka. Rada
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zwraca uwage, ze populacyjne badania przesiewowe w kierunku mowy i jezyka
nie sq rekomendowane |lub zalecane sq w sytuacji podejrzenia
ich wystepowania.

W tresci projektu programu przedstawiono koszty jednostkowe, planowane
koszty catkowite oraz Zrodta finansowania.

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.441.74.2018 ,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych u dzieci w wieku szkolnym w zakresie zaburzen
stuchu i wad wymowy” realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie, Warszawa, czerwiec 2018 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 140/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Od juniora do seniora — edukacja zywieniowa
i profilaktyka chordb zwigzanych z otytoscig” (m. Radom)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Od juniora do seniora — edukacja zywieniowa i profilaktyka choréb zwigzanych
z otytosciq” (m. Radom), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otyfos¢ wsrod dzieci, mfodziezy oraz osob dorostych. Problem ten
wpisuje sie w cel Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2021 ,,poprawa
sposobu zywienia i stanu odzywienia spoteczeristwa oraz aktywnosci fizycznej
spoteczenstwa”. Wpisuje sie tez w priorytet: , przeciwdziatanie wystepowaniu
otytosci”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych  wymienionych w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz.
469).

Gtéwnym celem programu jest ,prewencja nadwagi i otyfosci poprzez zmiane
nawykow Zywieniowych i zachecanie do zdrowego trybu Zycia w rodzinie oraz
zwiekszenie swiadomosci pacjentow, Ze otytos¢ jest czynnikiem powodujgcym
zwiekszenie  ryzyka  sercowo-naczyniowego,  chorob  metabolicznych
i nowotworowych”.

W ramach programu zaplanowano nastepujqgce interwencje:

- porada internistyczna,

- porada dietetyczna,

- warsztaty kulinarne,

- edukacja zdrowotna.

Projekt programu jest zgodny z rekomendacjami towarzystw naukowych
wskazujgcych, ze najlepszq formq profilaktyki otytosci dzieci, mtodziezy oraz
0s0b dorostych sq koordynowane interwencje tgczqce zarowno problemy

dietetyczne, edukacje zdrowotng oraz aktywnosc fizycznq. W rekomendacjach
podkresla sie koniecznos¢ udziatu w programach z zakresu nadwagi i otytosci
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wielodyscyplinarnego  zespofu specjalistow. Nalezy jednak zauwazyc,
Ze w projekcie nie uwzgledniono dziatan z zakresu aktywnosci fizycznej.

Adresatami programu bedzie 600 mieszkancow miasta Radom, w tym dzieci,
mtodziez, osoby doroste oraz seniorzy. Program bedzie kierowany szczegdlnie
do 0séb, ktore chorujg na nadwage i otyfos¢, majq w rodzinie osobe, ktora
ma nadwage lub jest otyta oraz do o0sob, ktore zmagajq sie z leczeniem
powiktan otytosci i nadwagi m. in. takich jak: nadcisnienie tetnicze, cukrzyca
typu 2, zaburzenia lipidowe. Rekrutacja do udziatu w programie bedzie miata
charakter otwarty. Zwraca uwage mata liczba uczestnikow w odniesieniu do
catkowitej populacji mieszkancow Radomia. W proponowanym kosztorysie
przedstawiono jedynie wydatki zaplanowane na rok biezgcy - nie okreslono
kosztow programu dla kolejnych lat (planowany okres realizacji to 2018-2020).
Program bedzie w catosci finansowany ze srodkow miasta Radom.

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.441.80.2018 ,,0d juniora do seniora — edukacja zywieniowa i profilaktyka choréb zwigzanych z otytoscig”
realizowany przez: miasto Radom, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Badania przesiewowe wad postawy i konczyn
dolnych u dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym”
(gm. Osiecznica)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badania przesiewowe wad postawy i koriczyn dolnych u dzieci w wieku
przedszkolnym i wczesnoszkolnym” (gm. Osiecznical).

Uzasadnienie

Ocena kliniczna wad postawy cechuje sie wysokim odsetkiem wynikow
fatszywie dodatnich, a postepowanie terapeutyczne w przypadku ich
stwierdzenia powinno byc¢ spersonalizowane. Czes¢ odnalezionych rekomendacji
podwaza zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych wsrod dzieci bez
objawow choroby.

Odnalezione dane wskazujg, ze wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego
standardowego badania przesiewowego jest wyjgtkowo niska (5%), co oznacza,
ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszq diagnostyke
niepotrzebnie. Wnioskodawca planuje rowniez realizacje badan przesiewowych
w kierunku wykrycia wad konczyn dolnych. W tresci projektu brak jednak
szczegotow odnoszqcych sie do powyzZszej interwencji. Nalezy zaznaczyc, ze nie
odnaleziono Zadnych opracowan wtdrnych (przeglgdow systematycznych,
metaanaliz), badan eksperymentalnych (RCT, badan z pseudorandomizacjq,
bez randomizacji, badan jednoramiennych) oraz badan obserwacyjnych z grupg
kontrolng dot. badania z zastosowaniem podoskopu i podobarografu w
kierunku deformacji stop i wad postawy u dzieci i mtodziezy. Cele programu
oraz mierniki efektywnosci nie zostaty sformutowane w sposdb prawidfowy.
Ponadto, wnioskodawca nie wskazat na podstawie jakich danych oszacowano
liczebnos¢ potencjalnych uczestnikow programu, nie sprecyzowat rowniez czy
wybrani adresaci PPZ stanowiq 100% populacji docelowej czy tez zatozono inny
poziom zgtaszalnosci do programu. Nalezy zauwazyc, ze wnioskodawca nie
wskazuje jakie badania przesiewowe zostanq wykonane, nie precyzuje rowniez
planowanych do wykorzystania ,specjalistycznych narzedzi pomiarowych”.
Nie okreslono takze o0sob odpowiedzialnych za przeprowadzenie badan
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(zaznaczono jedynie, ze bedzie to ,kadra posiadajgca wymagane kwalifikacje
do prowadzenia badan przesiewowych wad postawy i konczyn dolnych”).
Ponadto, wnioskodawca nie wskazat jaki wynik badan uznany zostanie
za nieprawidtowy.

Wyznaczone przez wnioskodawce cele szczegotowe programu (,,pedagogizacja
nauczycieli, rodzicow i personelu medycznego szkoty w zakresie profilaktyki
koriczyn dolnych i kregostupa oraz zapobieganiu otytosci u dzieci” [cel 2], a
takze ,wzrost swiadomosci rodzicéw i dzieci z zagrozen jakie niosq ze sobq
niekorygowane wady postawy” [cel 3]) sugerujq realizacje dziatarn o
charakterze edukacyjnym. W czesci projektu poswieconej interwencjom brak
jednak odniesienia do powyiszej kwestii. Nie jest jasne kto bedzie
odpowiedzialny za realizacje edukacji zdrowotnej oraz w jakiej formie zostanie
ona przygotowana. W tresci projektu nie odniesiono sie takze do dziatan
o charakterze informacyjno-promocyjnym, nie okreslono rdwniez trybu
zapraszania do programu. Warto zaznaczyé, ze przewidziane dziatania
informacyjne powinny byc¢ dostosowane do specyfiki populacji docelowej oraz
pozwoli¢ na uzyskanie jak najwiekszej zgtaszalnosci do programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.81.2018 ,Badania przesiewowe wad postawy i konczyn dolnych u dzieci w wieku przedszkolnym
i wczesnoszkolnym” realizowany przez: Gmine Osiecznica, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Grebocice w roku 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie zakazen pneumokokowych w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Grebocice w roku 20187,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,poprawa stanu zdrowia
dorostych w wieku 65+ zamieszkatych na terenie gminy Grebocice, poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom o0sob 65+,
w celu obnizenia ryzyka -ciezkiego przebiegu zakazen pneumokokowych,
nosicielstwa bakterii, powiktan po zakazeniu, a takie kosztow zwigzanych
z leczeniem w/w schorzenn”. Zgodnie z tresciq projektu, osoby spetniajgce
kryteria wtgczenia zostanq zaszczepione 13-walentnq szczepionkq przeciwko
pneumokokom, a schemat szczepien i sposob ich realizacji zgodny bedzie
z aktualnymi Charakterystykami Produktow Leczniczych, przy utrzymaniu
indywidualnych wskazan. Objecie szczepieniami przeciwko pneumokokom osob
powyzej 65 r.z. jest powszechnie zalecane (m.in. CDC 2018, NHS 2018, STIKO
2017, ACIP 2014, NICE 2012, WHO 2012) i w tym zakresie proponowana
interwencja jest, zdaniem Rady, w petni uzasadniona. Jednoczesnie,
wnioskodawca nie wskazat przyczyn dla ktorych zatozyt zaszczepienie tylko 30%
populacji docelowej, nie odnidst sie tez do przyczyn, dla jakich ograniczyt
populacje jedynie do grup ryzyka (jedno z kryteriow kwalifikacji do programu
stanowi¢ ma wystepowanie dodatkowych czynnikow ryzyka, tj. cukrzyca,
POCHP lub choroby krqzeniowo-naczyniowe).

Zdaniem Rady, projekt zostat przygotowany starannie, cho¢ wymaga
uzupetnien. W szczegdlnosci wskazane przez wnioskodawce mierniki
efektywnosci nie odnoszq sie do wszystkich celow szczegotowych wymienionych
w projekcie. Nie przygotowano wskaznikow w zakresie nosicielstwa,
hospitalizacji i poziomu swiadomosci zdrowotnej. Kampania edukacyjno-
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informacyjna przeprowadzana ma byc¢ poprzez udostepnianie plakatow i ulotek
w Srodkach masowego przekazu, w lokalnych parafiach, Gminnym Osrodku
Kultury oraz osrodku zdrowia. W tresci projektu nie odniesiono sie jednak do
zakresu tematycznego, jakiego dotyczy¢ ma kampania, ani tez nie zatgczono
wzorow wspomnianych materiatow akcydensowych. W sposdb pobiezny
przedstawiono wymagania wzgledem kadry medycznej. Ponadto, nalezy
zauwazyc, ze jedynie preparat Prevenar 13 odpowiada opisowi podanemu przez
wnioskodawce w projekcie. Jednoczesnie, w rekomendacjach Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP 2014) wskazuje sie, ze wszystkie
osoby 265. r.z. nalezy rutynowo szczepi¢ przeciwko pneumokokom zaréwno
szczepionkqg PCV-13, jak i PPSV-23.

Inne szczegotowe uwagi dotyczqce projektu zawiera raport AOTMIT.

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.441.71.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zakazern pneumokokowych w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Grebocice w roku 2018” realizowany przez: Gmine Grebocice,
Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,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 143/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,OSTEOSTOP” (m. Choroszcz)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,OSTEOSTOP” (m. Choroszcz), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatoZeniem projektu jest ,wczesne wykrywanie i zmniejszenie
zachorowalnosci w zakresie osteoporozy wsrod mieszkarncow gminy Choroszcz:
kobiet po 65 i mezczyzn po 70 roku zycia, poprzez przeprowadzenie niniejszeqgo
programu”.

W projekcie programu przedstawiono obszerny opis problemu zdrowotnego,
jakim jest osteoporoza, wskazujgc na jej definicje, klasyfikacje oraz czynniki
ryzyka, a takze czynniki ryzyka wystgpienia ztaman osteoporotycznych,
nie przedstawiono natomiast lokalnych danych epidemiologicznych.

W ramach realizacji programu przewidziano:

1) dziatania edukacyjne (informacje w formie pisemnej dot. osteoporozy —
sposoby zapobiegania, czynniki sprawcze, skutki wystgpienia i mozliwosci
leczenia, przeciwwskazania do wykonania densytometrii i zachecenie
do udziatu w badaniach; ewentualnie ustne informacje dot. osteoporozy
przekazywane przez personel wykonujgcy badania — w tym wskazanie
zalecen w zakresie dalszej diagnostyki i leczenia),

2) przeprowadzenie ankiety w zakresie czynnikdow ryzyka wystgpienia
osteoporozy,

3) oszacowanie 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodq FRAX,

4) przeprowadzenie badania densytometrycznego (wsrdd osob z wysokim
ryzykiem ztaman, poprzedzone wywiadem).

Nalezy zauwazyc, ze cele programu i mierniki efektywnosci nie sq w petni

zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T. W kryteriach kwalifikacji nie wskazano kryteriow

dla grup wysokiego ryzyka ztaman. Sposob udzielania swiadczen przedstawiono

niedostatecznie szczegdfowo. Koszty catkowite i jednostkowe przedstawiono

na duzym stopniu ogdlnosci. Rada zwraca uwage, ze realizator programu
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powinien by¢ wytoniony w drodze postepowania konkursowego. Szczegotowe
uwagi przedstawiono w raporcie AOTMIT.

Rada zauwaza, Ze konieczne jest wprowadzenie procedur pozwalajgcych
na unikniecie podwdjnego finansowania w zakresie swiadczen finansowanych
przez NFZ.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.75.2018 , OSTEOSTOP” realizowany przez: Miasto Choroszcz, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu

do raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki osteoporozy pierwotnej — wspdlne podstawy oceny”,
grudzien 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Zdazyc¢ przed osteoporozg — profilaktyka”
(m. Nowy Sacz)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,2dqzy¢ przed osteoporozq — profilaktyka” (m. Nowy Sqgcz), pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zaftozeniem projektu PPZ jest ,wczesne wykrywanie osteoporozy —
uswiadamianie o koniecznosci badan profilaktycznych”. Populacje docelowq
programu stanowiq kobiety powyzej 55 r.z. oraz mezczyzni powyzej 60 r.Z.
zamieszkujgcy miasto Nowy Sqcz. Kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia
zawierajq niescistosci.

W ramach realizacji programu przewidziano: przeprowadzenie ankiety
w zakresie czynnikow ryzyka wystgpienia osteoporozy (wraz ze wstepnym
wywiadem lekarskim Ilub pielegniarskim), oszacowanie 10-letniego ryzyka
ztamania kosci metodg FRAX, przeprowadzenie badania densytometrycznego
(wsréd osob z czynnikami ryzyka lub z wysokim ryzykiem ztaman), dziatania
edukacyjne. Opis interwencji zawiera jednak niescistosci. Cel gtowny programu
i cele szczegotowe nie sq zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T., a mierniki efektywnosci
nie odpowiadajg wszystkim celom programu.

Koszty sq przedstawione na duzym poziomie ogdlnosci. Wnioskodawca
przedstawia ogdlne informacje w zakresie kosztow przypadajgcych na jednego
pacjenta, catkowitego kosztu programu, Zrddet jego finansowania oraz
argumentow przemawiajgcych za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow
jest optymalne. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w tresci projektu nie odniesiono
sie do kosztow przypadajgcych na realizacje ww. dziatan, w zwigzku z czym
nie mozna sie do nich odnies¢ w sposob merytoryczny. Wnioskodawca wskazat
jedynie, ze precyzyjne okreslenie kosztow mozliwe bedzie po kalkulacji
przedstawionej przez oferentow przystepujgcych do konkursu. Nie wskazano
kosztow na poszczegdlne lata trwania programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.78.2018 ,,Zd3zy¢ przed osteoporozg - profilaktyka” realizowany przez: Miasto Nowy Sacz, Warszawa,

maj 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki osteoporozy pierwotnej — wspdlne
podstawy oceny”, grudzien 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52
i 58 w powiecie wagrowieckim na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki w zakresie zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
typ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 w powiecie wggrowieckim na lata 2018-
2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji w latach 2018-2022 przez powiat wqgrowiecki w zakresie
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV), zaktadajgcy
przeprowadzenie  dobrowolnych  szczepien  profilaktycznych  przeciwko
zakazeniom HPV u dziewczqt w wieku 13 lat zameldowanych na terenie
powiatu, a takze dziatan edukacyjnych dla chtopcow, dziewczynek
i ich rodzicow/opiekunow prawnych.

Planowane interwencje dotyczq waznego spotecznie problemu zdrowotnego.
Rak szyjki macicy jest szostym z najczesciej rozpoznawanych nowotwordow
wsrod kobiet w Europie, zachorowalnosc i smiertelnosc jest istotnie wyzsza w
krajach wschodniej czesci Europy (The ICO Information Centre on HPV and
Cancer).

Populacja, ktora zostanie objeta szczepieniami zostata okreslona zgodnie
z wiekszosciq aktualnych rekomendacji i ma obejmowac okoto 70% dziewczgt
we wskazanej grupie wiekowej. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego znajdujq sie w grupie szczepien zalecanych, niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia, a takze brak dla nich
Swiadczen alternatywnych. Projekt wpisuje sie w priorytety zdrowotne
wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Wymagane elementy planowanego programu polityki zdrowotnej, w tym koszty
catkowite | jednostkowe, zostaly uwzglednione | nie budzg powaznych
zastrzezenn. Uwagi dotyczqce sformutowania celu gfdwnego, miernikow
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efektywnosci, oceny jakosci swiadczen oraz kosztow akcji informacyjnej zostaty
zawarte w raporcie AOTMIT.

Podkresli¢ nalezy, ze zastosowanie szczepien chroni jedynie przed okreslonymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem
na nowotwor, a tym samym nie zwalnia kobiet zaszczepionych z koniecznosci
unikania zachowan eksponujgcych na zakazenie oraz poddawania sie
reqularnym badaniom cytologicznym. Niezbedne jest rowniez prowadzenie
systematycznej rejestracji niepozgdanych objawdw poszczepiennych oraz
okresowe wysytanie sprawozdan o wykonanych szczepieniach do organdow
Paristwowej Inspekcji Sanitarnej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.76.2018 ,Program profilaktyki w zakresie zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typ 6, 11,
16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 w powiecie wagrowieckim na lata 2018-2022” realizowany przez: Powiat
wagrowiecki, Warszawa, czerwiec 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 146/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka
szyjki macicy — szczepienia przeciw HPV dla dziewczat 12-letnich
w gminie Cieszyn”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy — szczepienia
przeciw HPV dla dziewczqt 12-letnich w gminie Cieszyn”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Cieszyn w latach 2018-2022 w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
dobrowolnych szczepienn profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u
dziewczgt w wieku 12 lat zameldowanych na terenie miasta, a takze dziatan
edukacyjnych dla dziewczgt, chtopcow i ich rodzicow/opiekundow prawnych.

Planowane interwencje dotyczq waznego spotecznie problemu zdrowotnego.
Rak szyjki macicy jest szostym z najczesciej rozpoznawanych nowotworow
wsrod kobiet w Europie, zachorowalnosc i Smiertelnosc jest istotnie wyzsza w
krajach wschodniej czesci Europy (The ICO Information Centre on HPV and
Cancer), a wedtug map zdrowotnych wojewddztwo dolnoslgskie nalezy do
regionow o najwyzszej w kraju zachorowalnosci na ten rodzaj nowotworu.

Populacja, ktorqg zostanie objeta szczepieniami zostata okreslona zgodnie
z aktualnymi rekomendacjami i ma obejmowac 100% dziewczqt we wskazanej
grupie wiekowej. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq
sie w grupie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych
sie w budzecie Ministra Zdrowia, a takze brak dla nich swiadczen
alternatywnych. Projekt wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz.
469). Wymagane elementy planowanego programu polityki zdrowotnej, w tym
koszty catkowite ijednostkowe, zostaty uwzglednione i nie budzg powaznych
zastrzezen. Uwagi dotyczgce przeformutowania celu gtéwnego, celow
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szczegotowych oraz miernikow dotyczgcych zatozenia gtownego i oceny jakosci
sSwiadczen zostaty zawarte w raporcie AOTMIT.

Podkresli¢ nalezy, ze zastosowanie szczepien chroni jedynie przed okreslonymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem
na nowotwor, a tym samym nie zwalnia kobiet zaszczepionych z koniecznosci
unikania zachowan eksponujgcych na zakazenie oraz poddawania sie
reqularnym badaniom cytologicznym. Niezbedne jest rowniez prowadzenie
systematycznej rejestracji niepozgdanych objawdw poszczepiennych oraz
okresowe wysytanie sprawozdan o wykonanych szczepieniach do organdow
Paristwowej Inspekcji Sanitarnej.

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.441.83.2018 ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy — szczepienia przeciw HPV
dla dziewczat 12-letnich w gminie Cieszyn” realizowany przez: Gmine Cieszyn, Warszawa, czerwiec 2018 oraz
Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla
mieszkancow miasta Stalowa Wola w wieku 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Stalowa Wola
w wieku 65+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Stalowa Wola w zakresie szczepien przeciwko grypie,
zaktadajgcy  przeprowadzenie  szczepien oraz dziatari  informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob powyzej 65 r.z. Zaplanowano zaszczepienie 1300 osob
rocznie (ok. 12% populacji docelowej rocznie). Program ma byc realizowany w
latach 2018-2020. Planowane koszty catkowite programu ujete w budZecie
miasta Stalowa Wola zostaty oszacowane na ok. 156 000 zt. Koszt jednostkowy
wykonania szczepienia oszacowano na 40 zt.

Szczepienia przeciwko grypie sq zalecane, ale nie refundowane, wiec projekt
zastuguje na poparcie. Program nie jest w petni zgodny z requtq S.M.A.R.T.
w odniesieniu do celdw. Nie przedstawiono tez miernika dla celu dotyczgcego
zmniejszenia liczby powiktan pogrypowych.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018-2020, z mozliwoscig
kontynuacji w latach nastepnych. Takze liczba zaszczepionych moze byc
zwiekszona.

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.
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.82.2018 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Stalowa Wola w wieku 65+”
realizowany przez: Miasto Stalowa Wola, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych

szczepied ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z
pazdziernika 2017 r.



