Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 23/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 czerwca 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNE

Anna Greziak — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 2.

Barbara Jaworska-tuczak — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 2.
Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk

Rafat Suwinski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczynski

10. Artur Zaczynski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 2.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TELDIPIN (telmisartanum + amlodipinum)
we wskazaniu: leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego pierwotnego u chorych, u ktérych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego LORENZO OIL we wskazaniu: adrenoleukodystrofia.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Program profilaktyki retinopatii
cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas Il
szkét podstawowych w Krakowie”,

2) ,Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci w wieku 7 lat z terenu Gminy Miejskiej
Tczew”,

3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zwiekszania dostepnosci do swiadczeh w ramach

rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw gminy Grebocice”,
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4) ,Badania profilaktyczne dla mieszkancéw Powiatu Rybnickiego w kierunku rozpoznania
boreliozy w roku 2018”,

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkaicow gminy Barcin, po 65 roku zycia”,

6) ,Program profilaktyki w zakresie szczepiern ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej 50
roku zycia” (gmina i miasto Odolanéw),

7) ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021 obejmujgcy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 12-letnie”.

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zakonczenie posiedzenia.

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

Ad 2. Rada przyjeta jednomyslinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Na posiedzenie przybyli Anna Greziak, Barbara Jaworska-tuczak i Artur Zaczynski.

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.4330.7.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Teldipin (telmisartan +
amlodypina) we wskazaniu: leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentéw,
u ktdrych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym”.

Propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Finansowanie technologii uznat za zasadne,
pod warunkiem, Ze cena preparatu ztozonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego
poszczegdlnych sktadnikow. Wskazat, ze w analizie przedstawiono jedynie poréwnania posrednie,
co stanowi pewne ograniczenie, jednak zaznaczyt, ze obydwa skfadniki preparatu sg znane i maja
udowodniong skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo, wobec czego ww. poréwnania mozna uznac
za wystarczajgce. Poinformowat, ze wytyczne wskazuja, iz preparaty ztozone dajg szanse na lepsza
wspotprace pacjenta z lekarzem, mierzong zaréwno stopniem stosowania sie do zalecen,
jak i wytrwatoscig terapeutyczng. Analiza ekonomiczna wskazuje, ze refundacja leku moze
wygenerowaé oszczednoSci z perspektywy pfatnika oraz z perspektywy wspdlnej, jednak
z perspektywy pacjenta mozna spodziewaé sie niewielkiego wzrostu wydatkow, przy czym
zaproponowany w stanowisku Rady warunek moze niwelowad tego typu ryzyko.

Rada, w trakcie dyskusji, omdwita skutki ekonomiczne wynikajace z zaproponowanego przez Jakuba
Pawlikowskiego warunku refundacji, zaréwno dla ptatnika, jak i pacjenta.

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

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.24.2018, ,Lorenzo Oil we wskazaniu adrenoleukodystrofia”.

Propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Poinformowat, ze adrenoleukodystrofia jest ciezka
chorobg uwarunkowang genetycznie. Niektére postaci choroby (np. dzieciece) postepuja szybko
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i prowadzg do $mierci pacjenta. Nalezy jednak pamietaé, ze choroba jest bardzo heterogenna,
a w przypadku niektérych postaci trwa wiele lat i przebiega bezobjawowo. Istniejgce dowody
naukowe potwierdzity, ze u pacjentéw, u ktérych wystgpity juz objawy neurologiczne i demielinizacja,
olej Lorenza jest nieskuteczny. Dodat, ze cze$¢ badan umieszczonych na stronie ClinicalTrials zostata
wstrzymana, a w odniesieniu do innych nie opublikowano wynikéw. Jednak badanie Moser 2005
wykazato, Ze u bezobjawowych pacjentéw z prawidlowym wynikiem badania rezonansu
magnetycznego (MRI) stosowanie oleju ma pewne dziatanie profilaktyczne. Wskazat na trudnosci
w konstruowaniu i prowadzeniu badan, z uwagi na to, ze choroba jest rzadka, a do tego bardzo
heterogenna, niemniej jednak istniejagce dowody naukowe uznaé nalezy za stabe. Opinie ekspertéw
wskazujg, ze w przypadku polskich pacjentéw bezobjawowych, u ktérych nie wystepujg zmiany
w MRI, standardowym leczeniem jest oceniany preparat. Podkreslit, ze obecnie nie ma terapii
alternatywnej, przeszczepianie szpiku jest bowiem w fazie eksperymentalnej i ograniczone jest
jedynie do wyselekcjonowanej grupy pacjentéw. Dodat takze, ze cena oleju Lorenza jest dos¢ wysoka.
Podsumowujgc poinformowat, ze, z jednej strony, dostepne dowody naukowe nie dajg podstaw
do pozytywnego zaopiniowania wniosku, z drugiej strony, jest do jedyna dostepna terapia
w przypadku ocenianego wskazania i stanowi standard leczenia pacjentéw w Polsce.

Rada, w trakcie dyskusji, prezentowata dwa podejscia w odniesieniu do zasadnosci finansowania
oleju Lorenza ze srodkéw publicznych — pozytywne i negatywne. Z jednej strony, zwrécono uwage,
ze decyzja powinna opiera¢ sie na dowodach naukowych, a w ocenianym wniosku sg one stabe,
co powinno stanowi¢ przestanke do uznania refundacji preparatu za niezasadng. Z drugiej strony,
bywaty przypadki, ze Rada pozytywnie oceniata technologie, mimo braku przekonujgcych dowodéw
klinicznych. W przypadku tak matej populacji nie nalezy oczekiwa¢ badan o bardzo duzej
wiarygodnosci. Z uwagi na to, ze oceniany preparat znalazt sie w krajowych rekomendacjach
klinicznych i jest zalecany do stosowania, powinien by¢ refundowany. Ponadto, tryb importu
docelowego wymaga spetnienia okresSlonych warunkéw i stanowi dzieki temu ograniczenie
w zakresie skali stosowania preparatu. W wyniku dyskusji, Rada w wiekszosci przychylita sie
do propozycji pozytywnego zaopiniowania wniosku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.92.2018 ,,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim”.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze program objatby 30 poradni diabetologicznych
z woj. wielkopolskiego, przy czym zespotéw zostatoby wyszkolonych 15, gdyz przy zatozonej liczbie
wykonywanych badan, w 3-letnim okresie realizacji projektu, nie ma zapotrzebowania na powstanie
wiekszej liczby zespotéw. Program zaktada objecie catej populacji chorych na cukrzyce, z wytgczeniem
0s6b z uszkodzonym aparatem wzroku, uniemozliwiajgcym badanie automatyczne, np. chorzy
zzaéma lub po przebytych zabiegach. Zespoty zostatyby przeszkolone w zakresie automatycznej
oceny dna oka, co nie wymagatoby zaangazowania lekarza okulisty. Wobec wystepowania duzych
probleméw z dostepnoscia do specjalistow w dziedzinie okulistyki w ramach $wiadczen
gwarantowanych, opiniowany program stanowitby wsparcie dla okulistow w zakresie prowadzenia
nadzoru nad pacjentami diabetologicznymi. Zaproponowany w projekcie system powinien wykry¢
osoby, ktére wymagac bedg leczenia okulistycznego. Dodat, ze czutos¢ i swoistos¢ opiniowanej
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metody jest zadowalajgca, a lekarze specjalisci dodatkowo kontrolowaliby 15% negatywnych
wynikéw, co umozliwitoby weryfikacje dziatania systemu.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrécita uwage na kilka negatywnych aspektéw, m.in. brak zapiséw
informujacych o kontynuowaniu programu po zakonczeniu 3-letniego okresu realizacji, podczas
gdy warunkiem uzyskania dofinansowania ze S$rodkdw unijnych jest kontynuacja dziatan
po zakonczeniu projektu, finansowanych ze srodkéw wtasnych. Nie jest takze jasne, w jaki sposéb
Swiadczenia z zakresu okulistyki miatyby w przysztosci by¢ rozliczane w ramach poradni
diabetologicznych, zatem bardziej zasadne wydaje sie wykonywanie zatozonych interwencji
w ramach poradni okulistycznych. Z drugiej strony, program dotyczy pacjentéw diabetologicznych,
nie zas wszystkich pacjentdow poradni okulistycznych. Jest to program populacyjny, majacy na celu
wyselekcjonowanie pacjentéw, ktérzy bedg wymagali leczenia okulistycznego i w przysztosci znajda
sie pod opiekg poradni okulistycznych. Watpliwosci budzi tytut programu, gdyz w istocie projekt
zaktada prowadzenie badan przesiewowych lub prowadzenie wczesnej diagnostyki w kierunku
retinopatii, nie za$ dziatan profilaktycznych. Rada wskazata jednak, ze program pozwoli odpowiedzie¢
na pytanie, czy zaproponowany system powinien sta¢ sie standardem postepowania w Polsce,
co stanowi argument za pozytywnym zaopiniowaniem projektu. Mozna zaktadaé, ze program
przyczyni sie do zmniejszenia kolejek do okulistéw, poniewaz badanie dna oka bedg wykonywac inne,
przeszkolone w tym zakresie osoby. Z drugiej strony, réwnie prawdopodobne jest ich zwiekszenie
wskutek zjawiska nadwykrywalnosci nieprawidtowosci, wymagajgcych oceny specjalisty. Interwencja
umozliwi jednak wczesniejsze wykrywanie retinopatii u pacjentéw, wiec projekt zastuguje
na poparcie. Dodatkowo, program zaktada dziatania o charakterze edukacyjnym, ktére majg bardzo
duzg wartos¢. W wyniku dyskusji, Rada w wiekszosci przychylita sie do propozycji pozytywnego
zaopiniowania wniosku.

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

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.84.2018 ,»Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO)
u dzieci klas Il szkét podstawowych w Krakowie« Badanie w zakresie wykrywania wptywu
zanieczyszczenia powietrza na uktad oddechowy u dzieci w wieku szkolnym”.

Rada, w trakcie wstepnej dyskusji, zwrdcita uwage na negatywne strony projektu. Wskazano,
Ze opiniowana propozycja ma charakter badania naukowego, nie zas programu polityki zdrowotnej,
nie ma zatem podstaw do jej finansowania. Mimo istotnosci zaktadanego celu, nie zostat on dobrze
przemyslany i wnioski z tak zaplanowanego projektu mogg by¢ nieprawidtowe. Ponadto, w projekcie
nie wskazano konkretnej interwencji, co rodzi trudnosci w ocenie wniosku.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna.
Podkreslita, ze kwestia smogu ma wielkie znaczenie spoteczne. Poinformowata, ze program jest
przedstawiony do wiaczenia do Miejskiego Programu ,Zdrowy Krakow", w ktérym badane bytyby
inne elementy z zakresu $rodowiska zycia w Krakowie. W jej opinii, wystepuje zalezno$é¢ miedzy
stezeniem FeNO w wydychanym powietrzu a schorzeniami uktadu oddechowego, wykrycie dzieci
z podwyzszonym stezeniem i skierowanie ich na pogtebiong diagnostyke stanowi zatem sensowne
dziatanie o charakterze profilaktycznym.
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Rada, w trakcie dyskusji, w wiekszosci opowiedziata sie za negatywnym zaopiniowaniem programu.
Stanowi on projekt badawczy i nie spetnia kryteridw pozwalajgcych uznaé go za program zdrowotny,
nie ma zatem podstaw do jego finansowania we wnioskowanym trybie.

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

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.86.2018 ,Program profilaktyki prochnicy zebdéw dla dzieci w wieku 7 lat z terenu gminy
miejskiej Tczew na lata 2018-2020".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jej ocenie, program zostat
dobrze skonstruowany. Projekt wymaga poprawy w zakresie przeformutowania celu gtéwnego i
celéw szczegétowych, a takze miernikdéw efektywnosci. Nastepnie, przedstawita informacje
dot. zaplanowanej populacji oraz catkowitego kosztu programu.

Wobec braku innych gtosow, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. 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: OT.441.89.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zwiekszania dostepnosci do $wiadczen
w ramach rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw gminy Grebocice”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze celem programu jest zwiekszenie
dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych. W jego opinii, bardziej zasadne bytoby wykorzystanie
wtym celu innego trybu wynikajgcego z ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych, jednak moze
on by¢ realizowany wytgcznie w sytuacji, w ktorej na terenie gminy funkcjonuje swiadczeniodawca
realizujgcy Swiadczenia z danego zakresu, co nie ma miejsca w opiniowanym przypadku. Wobec
powyzszego, zaproponowat pozytywne zaopiniowanie projektu, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT oraz ograniczenia oferowanych interwencji do swiadczen zawartych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Uwagi do programu odnoszg sie m.in. do przedstawionych celéw i miernikéw
efektywnosci. Dodat takze, ze budzet zostat zaprojektowany dosé ogdlnie i wymaga doprecyzowania.

Rada, w trakcie dyskusji, omowita kwestie wspdtptacenia oséb objetych programem.

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

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.90.2018 ,Badania profilaktyczne dla mieszkarncéw Powiatu Rybnickiego w kierunku
rozpoznawania boreliozy w roku 2018”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Wskazat, ze program zawiera wiele
bteddéw, ale cel jest bardzo istotny. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT. Zaznaczyt, ze tytut programu zostat Zle okreslony,
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projekt nie dotyczy bowiem dziatan profilaktycznych. Ponadto, tylko lekarz powinien kwalifikowaé
osoby z objawami boreliozy do badan serologicznych, nie za$ personel stuzby zdrowia, jak to zostato
okreslone w projekcie. Niezasadne jest takze wykonywanie badan serologicznych u pacjentéw
bezobjawowych.

Rada, w trakcie dyskusji, omoéwita problem nadwykrywalnosci boreliozy i zasadnosci prowadzenia
edukacji w zakresie jej diagnozowania.

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

1) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8
gtosami za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, Ze szczepienia przeciwko grypie
sg rekomendowane, a osoby powyzej 65 r.z. nalezg do grup, u ktérych sg one zasadne.
Poinformowat, ze doprecyzowania wymaga termin zakoniczenia realizacji programu. Whnioskodawca
nie wskazat walentnosci szczepionki, okreslit jedynie, ze uczestnicy programu bedg szczepieni
szczepionka zarejestrowang i dopuszczong do obrotu w Polsce. Podkreslit, ze krajowe rekomendacje
zalecajg stosowanie szczepionki 4-walentnej, przy czym w rekomendacjach zagranicznych bywajg
inne zalecenia. W programie zaplanowano dziatania edukacyjne, nie okreslono jednak formy
ich prowadzenia. Zaplanowano takze przeprowadzenie akcji promocyjnej, jednak nie wskazano
zadnych szczegétow w tym zakresie. Biorgc pod uwage powyisze, zaproponowat pozytywne
zaopiniowanie wniosku.

Rada, w trakcie dyskusji, omdéwita kwestie powielania Swiadczen gwarantowanych, szczepienia
przeciwko grypie od 1 lipca 2018 r. bedg bowiem refundowane. Wskazano takze na rdznice
w odpfatnosci, poniewaz w ramach swiadczen gwarantowanych poziom refundacji wyniesie 50%,
natomiast w przypadku ocenianego programu uczestnicy nie bedg ponosi¢ zadnych kosztéw.
W wyniku dyskusji, Rada przychylita sie do pozytywnego zaopiniowania wniosku.

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.

6) 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.

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

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.91.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021
obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie”.



Protokdt nr 23/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 25.06.2018 r.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Artur Zaczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. W jego opinii, program zostat dobrze
napisany, wobec czego zaproponowat pozytywne zaopiniowanie wniosku.

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

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 lipca 2018 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:14.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny leku Teldipin (telmisartan + amlodypina) we
wskazaniu: leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego pierwotnego
u pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu
i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
o Teldipin (telmisartanum+amlodipinum), tabletki, 80 mg + 5 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991338701,
« Teldipin (telmisartanum+amlodipinum), tabletki 80 mg + 10 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991338787,
o Teldipin (telmisartanum+amlodipinum), tabletki 40 mg + 10 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991338626,
o Teldipin (telmisartanum+amlodipinum), tabletki 40 mg + 5 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991338541,
we wskazaniu: leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego pierwotnego
u pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane
podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym, jako leku dostepnego w aptece na recepte
i wydawanie go za odpfatnosciq w wysokosci 30% pod warunkiem, ze cena
preparatu ztozonego bedzie niisza od sumy cen minimalnych jego
poszczegdlnych sktadnikow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem decyzji jest objecie refundacjq produktu ztozonego Teldipin
(telmisartan+amlodypina) w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego.
Rozpowszechnienie nadcisnienia tetniczego w Polsce wynosi ok. 32%, natomiast
nadcisnienie tetnicze pierwotne dotyczy ponad 90% z tych przypadkow.
Podstawowe leczenie obejmuje zmiane stylu zZycia, zwalczanie czynnikow ryzyka
sercowo-naczyniowego oraz leki hipotensyjne. Sktadniki wnioskowanego
produktu ztoZzonego: telmisartan (antagonista receptora angiotensyny),
jak i amlodypina (antagonista kanatu wapniowego), to produkty z gtéwnych

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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grup lekow hipotensyjnych zalecanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
obecne na liscie refundacyjnej.

Dowody naukowe

Przeprowadzone pordéwnania posrednie pomiedzy wnioskowanqg technologig,
a komparatorem pod wzgledem punktow korncowych takich jak: odpowiedz
na leczenie na podstawie uzyskania kontroli cisnienia tetniczego krwi,
odpowiedz na leczenie na podstawie redukcji cisnienia tetniczego krwi, zmiana
rozkurczowego cisnienia krwi, nie wykazaty istotnych statystycznie roznic.
Istotnym  ograniczeniem  przedfozonej analizy jest brak pordwnan
bezposrednich, nieco inna od wnioskowanej populacja oraz odmienny schemat
leczenia.

Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych zaleca preparaty ztozone w przypadku
stosowania kombinacji dwdch lekow ze wzgledu na lepszq wspdtfprace pacjenta
z lekarzem (adherance), mierzonq zarowno stopniem stosowania sie do zalecen
(compliance), jak i wytrwatosciq terapeutyczng (persistance). Odnaleziono
cztery pozytywne rekomendacje dla leku Twynsta, bedgcego Ilekiem
oryginalnym w stosunku do Teldipinu.

Przeprowadzona analiza bezpieczenstwa w wiekszosci wynikow nie wykazata
znamiennych roznic pomiedzy wnioskowanym produktem ztozonym,
a preparatami oddzielnymi. Zdaniem EMA stosunek korzysci do ryzyka
w przypadku wnioskowanego leku jest korzystny.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej pozytywna decyzja refundacyjna
moze wygenerowac oszczednosci z perspektywy ptatnika oraz z perspektywy
wspodlnej, jednak z perspektywy pacjenta mozna spodziewac sie niewielkiego
wzrostu wydatkow. Przyjete zatozenia majq jednak ograniczonq wiarygodnosc.
Gtodwne arqumenty decyzji

Przeprowadzone analizy wskazujg, ze wnioskowany ztozony produkt leczniczy
wykazuje skutecznos¢ i bezpieczenistwo na poziomie porownywalnym
z komparatorami. Natomiast jako preparat ztozony moze w wiekszym stopniu
sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow zalecen lekarskich. Objecie refundacjg
wnioskowanego produktu wigze sie z przewidywanymi oszczednosciami
dla ptatnika. Rada uwaza za zasadne objecie leku refundacjq, pod warunkiem,
ze cena preparatu zfozonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego
poszczegdlnych sktadnikow.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4330.7.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Teldipin (telmisartan + amlodypina) we wskazaniu:
leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentdw, u ktérych cisnienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym”. Data ukonczenia: 14 czerwca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Lorenzo Oil we wskazaniu: adrenoleukodystrofia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia  zywieniowego Lorenzo  Oil
we wskazaniu adrenoleukodystrofia, w subpopulacji bezobjawowych pacjentow
bez lub z minimalnymi zmianami w badaniu MRI.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzn.
zm.) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego: Lorenzo OQil, pfyn,
butelka a 500 ml we wskazaniu: adrenoleukodystrofia.

Adrenoleukodystrofia sprzezona z chromosomem X jest najczesciej wystepujgcg
chorobqg peroksysomalnq, dziedziczong w sposob recesywny. Jest to ciezka,
postepujgca choroba demielinizacyjna osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego, uszkadzajgca rowniez czynnos¢ nadnerczy. Choroba jest zwigzana
Z mutacjg w genie ABCD1, kodujgcym biatko ALD, ktore jest zlokalizowane
w bfonie peroksysomalnej. Przebieg choroby i objawy kliniczne sq zréZznicowane
i obejmujg postepujgcq demielinizacje osrodkowego uktadu nerwowego,
prowadzqgcq do ztozonych zaburzen neurologicznych i zaniku kory nadnerczy.
Postep choroby jest rowniez bardzo zmienny. W postaci dzieciecej zazwyczaj
szybki, prowadzqcy w ciggu 2-3 lat do smierci chorego w innych postaciach
nawet wieloletni.

Dowody naukowe

Dostepne wyniki jednoramiennych badan klinicznych (Uziel 1991, Aubourg
1993, van Geel 1999) wskazujq, ze podawanie oleju Lorenza u pacjentow
zobecnymi zmianami demielinizacyjnymi w MRI nie wpfywa na przebieg
choroby. Pozytywne dziatanie profilaktyczne zaobserwowano natomiast

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 66/2018 z dnia 25 czerwca 2018 r.

w przypadku stosowania oleju u bezobjawowych pacjentow z prawidtowym
wynikiem badania MRI (Moser 2005). Analiza zwiqzku pomiedzy stezeniem
w osoczu VLCFA (C26:0) wykazata, ze podwyzZszenie stezenia (C26:0) wigze sie
z wiekszym ryzykiem wystgpienia zmian demielinizacyjnych (Ahmed 2016).
W zwiqzku z faktem, ze uzyskane wyniki nie byty istotne statystycznie, nie jest
jasne, czy obnizenie lub normalizacja poziomu VLCFA (C26:0) po podaniu oleju
Lorenza koreluje z poprawq stanu klinicznego i nasileniem demielinizacji.

Zdaniem ekspertow klinicznych poproszonych o opinie, stosowanie oleju
Lorenza w leczeniu pacjentow z adrenoleukodystrofig, pomimo braku w petni
przekonujgcych dowoddw, ze w wyniku leczenia dochodzi do zatrzymania
procesow demielinizacji, stanowi wraz z dietq ubogotfuszczowq standardowe
postepowanie terapeutyczne u pacjentow w Polsce. Zwracajq tez uwage,
Ze podgrupq pacjentow, ktora moze odnies¢ najwiekszq korzysc ze stosowanego
leczenia sq bezobjawowi pacjenci bez istotnych zmian demielinizacyjnych
w badaniu MRI, a takze na fakt, ze jest to w chwili obecnej jedyna opcjg
terapeutyczna dla znacznej wiekszosci pacjentow z adrenoleukodystrofiq.
Eksperci zwracajg takze uwage, na proby zastosowania w leczeniu
adrenoleukodystrofii przeszczepu komdrek macierzystych oraz autologicznych
przeszczepiern zmodyfikowanych genetycznie komorek u wyselekcjonowanych
pacjentow przed wystgpieniem objawow neurologicznych, przy minimalnych
zmianach demielinizacyjnych, jednakze metoda ta, ciggle znajduje sie jeszcze
na etapie badan.

Podkreslajg ponadto, ze w zwiqzku ze znacznymi roznicami w przebiegu
i manifestacjq klinicznqg poszczegdlnych postaci choroby wiarygodna ocena
skutecznosci leczenia jest znacznie utrudniona. Najczestszymi dziataniami
niepozgdanymi zgtaszanymi podczas stosowania oleju Lorenza byt wzrost
poziomu enzymow wgqtrobowych, trombocytopenia, a takze zaburzenia
ze strony przewodu pokarmowego i zapalenia dzigset.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania ocenianego produktu.
Jedynie na stronie nowozelandzkiego PHARMAC odnaleziono informacje
0 pozytywnej decyzji refundacyjnej w trybie przyspieszonym.

Problem ekonomiczny

Wedtug oceny ekspertow aktualnie w Polsce na adrenoleukodystrofie choruje
okoto 40 pacjentow, a roczna zapadalnos¢ wynosi okoto 1 na 20 tys. urodzen.
Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia w latach 2016-2018 o refundacje Lorenzo
Oil wystgpito 40 pacjentow. W tym czasie sprowadzono tqcznie 2215 opakowan
za okoto 2,5 min zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

Przeprowadzona analiza wykazata, ze w chwili obecnej dowody na efektywnosc
kliniczng oleju Lorenza we wnioskowanym wskazaniu sq stabe. Nie ma rowniez
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przekonujgcych danych, ze obserwowane obnizenie poziomu VLCFA (C26:0)
przektada sie na zmniejszenie ryzyka wystgpienia powiktari neurologicznych
i zmian demielinizacyjnych w obrazie MRI.

Niemniej, niektore badania wskazujq, Ze stosowanie oleju Lorenza u pacjentow
bez nieprawidtowosci neurologicznych i brakiem (lub niewielkimi) zmian
w badaniu MRI, mogq odniesc¢ korzys¢ z takiej terapii (tzn. moze obnizac ryzyko
rozwoju nieprawidtowych zmian w modzgu i tym samym progresji choroby).
Ponadto, eksperci kliniczni, pomimo waqtpliwosci dotyczqcych jakosci dowoddw
na skutecznosc¢ leczenia olejem Lorenza, wskazujg, Zze w warunkach polskich
stosowanie go jest standardowqg metodq postepowania, wobec braku
alternatywnych metod leczenia. Nalezy takze zauwazyc, ze w zwigzku z duzq
heterogennosciq choroby (postaci i przebiegu klinicznego) wiarygodna ocena
skutecznosci leczenia jest bardzo trudna.

Biorgc pod uwage powyisze dane, Rada rekomenduje finansowanie
wnioskowanej technologii w subpopulacji bezobjawowych pacjentow bez lub
z minimalnymi zmianami w badaniu MRI.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.24.2018,
,Lorenzo Oil we wskazaniu adrenoleukodystrofia”, 18 czerwca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie uwag
AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
retinopatia cukrzycowa. W tresci problemu zdrowotnego wnioskodawca
przedstawit definicje retinopatii cukrzycowej. Jest to choroba oczu, bedgcq
najczestszym powiktaniem przewlektej, cywilizacyjnej choroby jakq jest
cukrzyca. Podczas choroby dochodzi do powstania nowych, patologicznych
naczyn krwionosnych na powierzchni siatkowki, ktore uszkadzajg wzrok.
Konsekwencjq retinopatii jest postepujgca, nieodwracalna utrata wzroku
(poczgtkowo proces ten przebiega bezobjawowo). Retinopatie cukrzycowq dzieli
sie na nieproliferacyjng (dawniej prostq) i proliferacyjnq. Nieproliferacyjna
oznacza zmiany mniej zaawansowane, niezagrazajgce utratqg wzroku,
proliferacyjna zas grozi slepotq.

W projekcie wskazano rowniez przebieg choroby dzielgc jq na poszczegdlne typy
tj. mikrotetniaka, wybroczyny, wysieki twarde, wysieki miekkie oraz retinopatie
proliferacyjnq. Wskazano réwniez jakie mogq byc¢ objawy retinopatii
cukrzycowej (problemy z czytaniem, bdl oka, zaczerwienienie oka), a takze
czynniki ryzyka (cukrzyca, hiperglikemia, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
uwarunkowania genetyczne).

Co prawda, program nie odnosi sie bezposrednio do Zadnej z 5 grup
zdrowotnych wymienionych w wytycznych programow RPZ, ale posrednio
odnosi sie do 1 z nich tj. chordob uktfadu krgzenia. Ukierunkowany jest
na osiggniecie dtugofalowej poprawy jakosci zycia chorych z cukrzycq poprzez
prewencje i wczesne leczenie powiktan tej choroby. Réwniez jedynie posrednio
odnosi sie on do priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31a ust. 2 Ustawy (rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2018 poz. 469) .
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Na marginesie nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze min. coroczna ocena dna oka
(badanie okulistyczne) jest jednym z kryteriow wymagalnych dla poradni
diabetologicznych realizujgcych sSwiadczenia finansowanych publicznie przez
NFZ (str. 21/66 oceny projektu), co posrednio wskazuje na faktyczne trudnosci
z realizacjq tych kryteriow.

Cel gtdowny programu nie jest w petni zgodny z zasadg S.M.A.R.T. gdyz zatoZzono
jedynie jako miernik efektywnosci poprawe wykrywalnosci retinopatii o 10%.
Rowniez w celach szczegotowych brakuje uwzglednienia kryterium wartosci
mozliwych do osiggniecia w ramach prowadzonego programu, co szczegoéfowo
opisano w raporcie analitycznym na str. 13/66. Nie wskazano rowniez daty
rozpoczecia programu jak rowniez nie przedstawiono mozliwosci jego
kontynuacji w latach nastepnych. Natomiast eksperci, ktorych opinie
sq cytowane w raporcie analitycznym wskazujq, Ze zaproponowane cel gtdwne
i szczegdtowe sq prawidtowo dobrane i stosunkowo fatwe do osiggniecia.

Biorgc pod uwage aspekt edukacyjny programu zatozenie zatrudnienia w jego
ramach 1 edukatora opiekujgcego sie 30 poradniami diabetologicznymi
(praktycznie wszystkimi na terenie woj. wielkopolskiego) wtgczonymi do niego
moze okazac sie niewystarczajqgce dla jego potrzeb. W projekcie przedstawiono
zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych realizacji programu (str. 30-
34 zatqczonego PPZ). Powyzszy koszt zostat oszacowany na kwote 5 294 100 zt.
Koszt jednostkowy przypadajgcy na pacjenta ma wynies¢ ok. 120 zt. Ekspert
kliniczny (Konsultant Krajowy w dz. okulistyki) wskazat rozwiqzanie systemowe
polegajgce na tym, ze czes¢ srodkow pochodzitaby ze srodkow ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej w ramach okulistyki. Bytyby one przesuniete do obstugi
telemedycyny, czyli do POZ oraz AOS w zakresie diabetologii. W ocenie eksperta
takie rozwigzanie generowafoby koszt jednostkowy na poziomie ok. 80 zi.
W projekcie na str. 27 wskazano, ze planuje sie zatrudni¢ 10-15
optometrystek/pielegniarek, ktore bedq odpowiedzialne za prowadzenie
badania dna oka. tgczna liczba gabinetéow, w ktorych bedzie dokonywane
badanie przesiewowe ma wynies¢ ok. 30 (str. 23 projektu). W projekcie
nie uwzgledniono zapiséw Swiadczgcych o tym, ze optometrystki/pielegniarki
bedqg przemieszczac sie pomiedzy gabinetami (uwzgledniono jednak kosztach
programu transport aparatow). Inaczej nie bytoby mozZliwosci wykorzystania
30 gabinetdw, o ktorych wspomina wnioskodawca. Wskazane bytoby opisanie
w programie logistyki prowadzonych badan przesiewowych w wielu
lokalizacjach.

Na podstawie opinii eksperta klinicznego (Konsultant Krajowy w dz. okulistyki)
mozna przyjgc, ze koszt oceny zdjecia przez oprogramowanie wynosi w UE
okofo 1€, w Stanach Zjednoczonych — od 25 do 65. Koszty aparatury w Polsce
wahajq sie od 25 do 300 tys. zt w zaleznosci od standardu zdjecia jakie mozna
uzyskaé. Nalezy wiec zwrdcic uwage na fakt, ze gtownym celem
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projektowanego programu jest poprawa jakosci zycia chorych na cukrzyce,
poprawa opieki okulistycznej oraz jej odpowiednie adresowanie do
wymagajqcych jej chorych z grupy majqcych ciezkie zmiany nieproliferacyjne
oraz zmiany proliferacyjne i/lub DME. W zwiqzku z tym do wyboru wyrobu
medycznego adekwatnego do realizacji programu zatozono kryteria minimalnej
czutosci na poziomie >80% oraz swoistosci >95% (str. 15/66 opinii).

Analiza dostepnych badan witgczonych do przeglgdu pozwala jednak
na zatozenie, ze badania wykorzystujgce zautomatyzowane systemy oceny
zdje¢ dna oka sq kosztowo efektywne w stosunku do standardowego
postepowania tj. badania przez okuliste w wykrywaniu retinopatii cukrzycowe.
Efektywnos¢ kosztowa moze zosta¢ poprawiona poprzez zmniejszenie
czestotliwosci badan przesiewowych u 0sob o niskim ryzyku. Nalezy rowniez
zwroci¢ uwage na wielkos¢ populacji, ktéra moze determinowac optacalnosc
programu przesiewowego — skryning niewielkiej populacji moze nie byc
kosztowo- efektywny (Pasquel 2017). W ocenie autorow przeglgdu Sharafeldin
2018, wyniki wifqczonych badan wskazujq, Ze wykrywanie retinopatii
cukrzycowej przy zastosowaniu zautomatyzowanych systemow oceny dna oka
stanowi inwencje kosztowo efektywng w stosunku do standardowego
przesiewu lub tez braku skryningu, co szczegdlnie wazne jest w obszarach
o0 matej dostepnosci badan specjalistycznych (np. na obszarach wiejskich).

Ocena jakosci programu bedzie opierac sie m. innymi na ankiecie edukacyjnej
koncowej, ktorego wzoru nie dotqgczono do materiatow, rowniez wyjasnienia
i uzupetnienia wymaga roznica miedzy zatozonymi kontrolami okulistycznymi
weryfikujgcymi badania prawidtowe (10% na str. 30 projektu, 15% na str. 21).
Brak jest rowniez wskaZnikow odnoszgcych sie do dziatan edukacyjnych.

Wybdr realizatora programu ma nastqpi¢ w drodze konkursu ofert, a projekt
programu zaktada wspdftfinansowanie dziatan w programie ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).

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.441.92.2018 , Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim” realizowany
przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdélne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla dzieci w wieku 7 lat z terenu gminy miejskiej Tczew
na lata 2018- 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 7 lat z terenu gminy
miejskiej Tczew na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytet
zdrowotny: ,,tworzenie warunkdw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2 2018 r., poz. 469).

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

Populacje docelowq programu stanowiq dzieci w wieku 7 lat zamieszkujqce
gmine miejskq Tczew, a takze ich rodzice/opiekunowie prawni. tgcznie
w programie udziat bedzie mogto wzig¢ 1840 dzieci (ur. w 2011 r. — 618 dzieci,
2012 r. — 627 dzieci, 2013 r. — 595 dzieci). Liczba ta zostata oszacowana
na podstawie aktualnych danych Ewidencji Ludnosci Urzedu Miejskiego
w Tczewie. Z powyiszego wynika, ze autorzy zaproszqg do uczestnictwa
w programie catq mozliwq populacje dzieci w ww. wieku.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
przeglgdu stanu zdrowia jamy ustnej; usuniecie ptytki bakteryjnej/kamienia
nazebnego, lakowanie bruzd powierzchni zujgcych pierwszych zebow
trzonowych statych (szostych). Gtownym zatozeniem programu jest
,Zmniejszenie wystepowania choroby prdchnicowej u dzieci w wieku 7 lat
poprzez zintegrowane dziatania profilaktyczno-lecznicze i edukacyjne”.
Whnioskodawca nie okreslit konkretnej wartosci obnizenia wskaznika
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wystepowania prochnicy zebow do jakiej chce dqzyc. Nalezy zaznaczyc,
ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Projekt zawiera rdwniez 8 celow szczegdtowych: ,redukcja wystepowania
prochnicy oraz utraty zebow u dzieci”, ,sprawdzenie czy rodzice bqgdZ
opiekunowie prawidtowo realizujqg zalecenia stomatologow”, ,sprawdzenie
czy dzieci nabyty nawyk dbania o higiene jamy ustnej”, ,wprowadzenie
do programu dzieci nowo przybytych do szkot zmniejszenie wystepowania
w tej grupie choroby prdchnicowej poprzez zintegrowane dziatanie edukacyjne
i profilaktyczno-lecznicze”, , podnoszenie poziomu wiedzy rodzicow z zakresu
profilaktyki prochnicy zebow, w tym higieny jamy ustnej oraz zdrowego trybu
zycia”, ,,motywowanie rodzicow do regularnych wizyt dziecka w gabinecie
stomatologicznym celem wykonania przeglgdow jamy ustnej oraz zalecanych
zabiegow profilaktyczno-leczniczych finansowanych z NFZ Iub ptatnych
z wtasnych srodkow”, ,rozwijanie prawidftowych nawykow higienicznych
i Zywieniowych u dzieci oraz ksztaftowanie postawy odpowiedzialnosci
za wiasne zdrowie”. Ww. cele nie sq w petni zgodne z zasadq S.M.A.R.T. Dobrze
sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie. W trakcie definiowania celow niezbedne jest
okreslanie konkretnych wartosci, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po zakoriczeniu
programu.

Whnioskodawca zaproponowat takze 3 mierniki efektywnosci, tj.: ,liczba dzieci
zakwalifikowanych do programu”, ,liczba dzieci uczestniczqcych w programie”,
,raporty koncowe opracowane przez realizatora programu”. Zgodnie z definicjg
mierniki powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzern lub faktow
wystepujgcych w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach
miary.

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.441.86.2018 ,Program profilaktyki prochnicy zebéw dla dzieci w wieku 7 lat z terenu gminy miejskiej
Tczew na lata 2018-2020”, realizowany przez: miasto Tczew, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie zwiekszania dostepnosci do swiadczen w ramach
rehabilitacji leczniczej dla mieszkarnicow gminy Grebocice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie zwiekszania dostepnosci do swiadczen
w ramach rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow gminy Grebocice”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT oraz
ograniczenia  oferowanych  interwencji do  sSwiadczen  zawartych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sSwiadczeri gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 465).

Uzasadnienie

Niepetnosprawnos¢ to dfugotrwaty stan, w ktorym wystepujq pewne
ograniczenia w prawidfowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie
do populacji zréznicowanych pod kqtem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci,
okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia
niepeftnosprawnosci, a tym samym populacji o roznych wymaganiach
terapeutycznych, jak rowniez edukacyjnych, czy spotecznych.

Opiniowany projekt realizuje priorytet: ,,rehabilitacja” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Populacje docelowq programu stanowiq wszyscy mieszkaricy gminy Grebocice
ze schorzeniami narzqdu ruchu. W tresci projektu wskazano otwarty katalog
Swiadczen z zakresu rehabilitacji, ktory dostepny ma byc¢ dla osob z wyzej
opisanej populacji w zaleznosci od indywidualnych wskazan lekarskich. Zdaniem
Rady katalog oferowanych interwencji powinien zosta¢ ograniczany
do swiadczenn zawartych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. z 2018 r.
poz. 465).

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do niewtasciwego
sposobu sformutowania celow programu oraz miernikow efektywnosci.
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Uzupetnienia wymaga takze kwestia finansowania badania wykonywanego
przez lekarza POZ, specjaliste lub mgr fizjoterapii podczas ktorego ma zostac
wystawione  skierowanie na  zabiegi rehabilitacyine oraz  porady
fizjoterapeutycznej podczas ktorej ma zostac ustalony indywidualny program
terapii.

Ponadto, nie doprecyzowano sposobu prowadzenia prelekcji, ktore zostaty
wskazane w budZecie programu w ramach ,kosztow promocji i reklamy
programu”.

Whnioskodawca w tresci projektu w sposob bardzo ogdlny wskazuje koszty
jednostkowe, planowane koszty catkowite, zrodta finansowania oraz argumenty
przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne.
W projekcie nie wskazano kosztow poszczegdlnych zabiegdw, a jedynie koszty
»CYkli”.

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.441.89.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zwiekszania dostepnosci do swiadczern w ramach
rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw gminy Grebocice”, realizowany przez: Gmine Grebocice, czerwiec 2018
r. oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,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 151/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Badania profilaktyczne
dla mieszkancéw Powiatu Rybnickiego
w kierunku rozpoznawania boreliozy w roku 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow Powiatu Rybnickiego w kierunku
rozpoznawania boreliozy w roku 2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat rybnicki, zaktadajgcy przeprowadzenie wsrod
mieszkaricow powiatu, zakwalifikowanych na podstawie ankiety, badan
serologicznych w kierunku boreliozy, przy zastosowaniu dwuetapowego
protokotu diagnostycznego, tj. badan metodq ELISA (u 600 o0s6b) oraz
w przypadku wyniku dodatniego lub wgtpliwego, badarn metodg Western blot
(u 200 o0séb). W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku, uczestnicy
poinformowani zostanq o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza rodzinnego,
ktory decydowac bedzie o dalszym postepowaniu, w ramach swiadczen NFZ.
Zaplanowano tez przeprowadzenie dziatan edukacyjnych w formie kolportazu
poradnikow dotyczqcych tematyki boreliozy. Program ma byc¢ realizowany
w okresie od czerwca do grudnia 2018 r. Planowane koszty catkowite programu
zostaty oszacowane na 98 000 zi.

Program dotyczy poprawy wykrywalnosci boreliozy, a nie ,badan
profilaktycznych”, wiec jego tytut powinien by¢ zmieniony na ,Poprawa
wykrywalnosci boreliozy w Powiecie Rybnickim”.

Wczesna diagnostyka chorob odkleszczowych finansowana jest ze Srodkow
publicznych w Polsce w ramach opieki specjalistycznej, ale w pow. rybnickim
nie ma ani jednej przychodni chordb zakaznych z kontraktem NFZ, wiec
program powinien poprawi¢ wykrywalnosc¢ boreliozy. Do badan serologicznych
powinien kwalifikowac nie ,personel medyczny”, lecz lekarz, w oparciu
o wstepnq ankiete i badanie lekarskie, wykrywajgce objawy boreliozy. Obecnos¢
samych przeciwciat, bez klinicznych objawow zakazenia nie jest wystarczajgce
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do rozpoznania boreliozy, wiec btedem jest wykonywanie badania
serologicznego u pacjentow bez objawdw tej choroby. Nie wykonuje sie badan
serologicznych u 0sob z rumieniem wedrujgcym, gdyz zbyt krotki czas od uktucia
przez kleszcza nie wystarcza na wytworzenie przeciwciat.

Program przewidziany jest do realizacji tylko w 2018 r, podczas gdy dla
osiggniecia jak najlepszych efektow dziatan i/lub interwencji powinien wynosic¢
ok. 3-5 lat.

Nalezy poprawic¢ niezgodnosci programu z regutq S.M.A.R.T., w szczegdlnosci
oceni¢ wptyw zastosowanych dziatann edukacyjnych na pdzniejsze zachowania
prozdrowotne. Edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdéw
ochrony przed kleszczami oraz sposobdéw przeprowadzania skutecznego
sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych ukgszen, wpfywa znaczqco
na poprawe sSwiadomosci dzieci nt. zagrozenia chorobami odkleszczowymi.
Wymienione przez wnioskodawce mierniki nie umozliwiq obiektywnej
i precyzyjnej oceny stopnia realizacji celow. Ponadto w ramach miernikow
wskazano ,,anonimowa ankieta satysfakcji ze sSwiadczonych ustug w ramach
programu polityki zdrowotnej”. Nie jest to prawidtowo sformutowany wskaznik,
a jedynie narzedzie stuzgce do oceny poziomu zadowolenia uczestnikow
z udziatu w programie.

W ramach budzetu programu nie uwzgledniono druku ,,poradnikow”, a jedynie
druk ,plakatow i ulotek”. Do projektu nie zatqgczono wzoru ww. poradnika,
w zwiqzku z czym nie ma mozliwosci weryfikacji zgodnosci jego tresci
z wytycznymi. Ankieta ma zawiera¢ 6 pytan, ale wnioskodawca nie wskazat
jakie wyniki ankiety decydowac bedqg o kwalifikacji uczestnikow do badan
serologicznych. Zaznaczyt jednak, ze w przypadku waqtpliwosci, ostateczng
decyzje o zakwalifikowaniu do badan podejmowac bedzie lekarz.

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.441.90.2018 ,Badania profilaktyczne dla mieszkanncow Powiatu Rybnickiego w kierunku rozpoznawania
boreliozy w roku 2018”, realizowany przez: Powiat Rybnicki, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu ,,Programy z zakresu
profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu
w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas Il szkét
podstawowych w Krakowie”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO)
u dzieci klas Il szkét podstawowych w Krakowie (Badanie w zakresie
wykrywania wptywu zanieczyszczenia powietrza na ukfad oddechowy u dzieci
w wieku szkolnym)”.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest wykazanie wptywu zanieczyszczenia powietrza
na uktad oddechowy dzieci klas Ill (w wieku 8-9 lat) szkét podstawowych
w Krakowie poprzez pomiar stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym
(FeNO). Rada zwraca uwage, ze opiniowany program nie spetnia wymagan
programu polityki zdrowotnej, jest natomiast programem badawczym,
oceniajgcym wymieniony parametr w populacji dzieci zamieszkatych
w Krakowie.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie pomiardw tlenku azotu
w wydychanym powietrzu (FeNO — ang. fraction of exhaled nitric oxide)
w okresach jesieri/zima oraz wiosna/lato (I i Il etap programu). Dzieci
Z nieprawidtowymi wynikami pomiaréow FeNO zostang objete poszerzong
diagnostykg w kierunku chordb uktadu oddechowego, w tym astmy oskrzelowej
(lll etap programu), w ramach ktdrej planuje sie: poszerzony wywiad lekarski,
ocene parametrow rozwojowych, petne badanie fizykalne, pomiar kontrolny
FeNO, pomiar saturacji O2 oraz badania czynnosciowe uktadu oddechowego
(spirometria, metoda oscylacji wymuszonych FOT). W ramach programu
realizowana bedzie tez kampania informacyjno-edukacyjna.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku wykrywania schorzen uktadu oddechowego u dzieci za pomocq
pomiarow FeNO. Wytyczne podkreslaty opcjonalng role pomiardw FeNO
w diagnostyce i monitorowaniu leczenia astmy (NICE 2017, BTS/SIGN 2016,
NICE 2014, ATS 2011). Wytyczne i przeglgdy wskazujq rowniez, ze pomiary
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FeNO sq szczegolnie uzyteczne w diagnozie eozynofilowego zapalenia drdg
oddechowych (BTS/SIGN 2016, ATS 2011, Tang 2016, Andrade 2010, Dundas
2006). Zrédta finansowania, partnerstwo: Program jest przedstawiony
do wtgczenia do Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakow"
i po zatwierdzeniu bedzie finansowany z budzetu Biura ds. Ochrony Zdrowia
Urzedu Miasta Krakowa.

Opiniowany projekt nie spetnia wymagan dotyczqcych programow polityki
zdrowotnej, jest projektem badawczym, ktory ma za zadanie oceni¢ wptyw
zanieczyszczenia powietrza na uktad oddechowy dzieci. Ponadto, proponowany
pomiar tlenku azotu w wydychanym powietrzu nie jest zaakceptowanqg metodg
badan przesiewowych w kierunku wykrywania schorzen uktadu oddechowego
u dzieci. W zwiqzku z powyzszym, Rada opiniuje negatywnie zgfoszony projekt
programu polityki zdrowotne;.

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.441.84.2018 ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas Il
szkét podstawowych w Krakowie” Badanie w zakresie wykrywania wptywu zanieczyszczenia powietrza na uktad
oddechowy u dzieci w wieku szkolnym, realizowany przez: Krakéw, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktyki astmy — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow gminy
Barcin po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepier ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkaricow gminy Barcin po 65 roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Rada zwraca uwage,
Ze szczepionki przeciw grypie zostaty zamieszczone w projekcie obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, skierowanym do publicznych konsultacji i mogg stac sie
Swiadczeniem gwarantowanym, co powinien uwzgledni¢c w swoim programie
wnioskodawca.

Uzasadnienie

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepienn przeciwko grypie
wsrod osob w wieku powyzZej 65 lat, zameldowanych na terenie gminy Barcin.
Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byc¢
oferowane, co sezon epidemiczny, wszystkim osobom zainteresowanym.
Najwyzszy priorytet w rekomendowanych sczepieniach majq kobiet w cigzy,
nastepnie: dzieci w wieku od 6-59 m.z., osoby starsze, cierpigce na choroby
przewlekte i pracownicy ochrony zdrowia. Tym samym, proponowana
w projekcie grupa osob miesci sie w populacji, w ktdrej szczepienia
sq szczegdlnie uzasadnione.

Realizacje programu zaplanowano na 2018 rok i lata nastepne, nie okreslono
jednak doktadnie kiedy program sie zakoriczy. Wnioskodawcy powinni miec
Swiadomosé, ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach
polityki  zdrowotnej nalezy rozpatrywac¢ przede wszystkim dziatania
dtugofalowe.

W odniesieniu do proponowanej interwencji wnioskodawca nie wskazat
walentnosci szczepionki planowanej do wykorzystania. Okreslono natomiast,
Ze uczestnicy programu bedq szczepieni szczepionkq zarejestrowang
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i dopuszczonq do obrotu w Polsce. Rekomendacje krajowe wskazujq zarazem,
ze ze wzgledu na szerszq ochrone oraz porownywalne bezpieczernistwo zaleca sie
stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki
trojwalentnej w sytuacji, gdy obie szczepionki sq dostepne.

W ramach programu zaplanowano rownieZz dziatania edukacyjne, ktorymi
zostanqg objete osoby kwalifikujgce sie do programu oraz pozostali mieszkaricy
gminy, nie okreslono jednak formy prowadzenia dziatarn edukacyjnych.
Podobnie, zaplanowano przeprowadzenie akcji promocyjnej, jednak nie
wskazano Zadnych szczegotow w tym zakresie. Inne uwagi szczegofowe
dotyczqce programu 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 0OT.441.87.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkancéw gminy Barcin po 65 roku zycia”, realizowany przez: Gmine Barcin, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu
,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 154/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie
szczepien ochronnych przeciw grypie dla osob powyzej 50 roku zycia
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb
powyzej 50 roku zZycia na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT. Rada zwraca uwage, ze szczepionki przeciw
grypie zostaty zamieszczone w projekcie obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spoZzywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, skierowanym
do publicznych konsultacji i mogq stac¢ sie swiadczeniem gwarantowanym,
co powinien uwzgledni¢ w swoim programie wnioskodawca.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). W przedstawionym projekcie
programu zdrowotnego Whnioskodawca przedstawit charakterystyke oraz typy
wirusa grypy, droge zakazenia, czynniki ryzyka zachorowania oraz mozliwe
powiktania pogrypowe. W projekcie podkreslono takze znaczenie profilaktyki
przeciwgrypowej w postaci szczepien.

Przedstawiono rdwniez wifasciwie dobrane dane epidemiologiczne oparte
na publikacjach NIZP-PZH, na poziomie krajowym i regionalnym w oparciu
o wtasciwy przeglqd literatury. W ramach programu planowane jest wykonanie
szczepienn przeciwko wirusowi grypy, a takie prowadzenie dziatan
informacyjnych oraz edukacyjnych.

Zgodhnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny by¢
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.
Ponadto warunkiem uzyskania efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien
u jak najwiekszej liczby osob. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny
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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.

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.441.88.2018 ,Program profilaktyki w zakresie szczepienn ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej 50
roku zycia na lata 2018-2020”, realizowany przez: Gmine i Miasto Odolandw, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu
»Programy profilaktycznych szczepierh 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 155/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata
Podlaska na lata 2019-2021 obejmujacy szczepienia przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021
obejmujgcy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 12-letnie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Biata Podlaska w latach 2019-2021 w zakresie
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV), zaktadajgcy
przeprowadzenie  dobrowolnych  szczepien  profilaktycznych  przeciwko
zakazeniom HPV u dziewczqt w wieku 12 lat zameldowanych na terenie miasta,
a takze dziatan edukacyjnych dla dziewczqt, chtopcow i ich rodzicow/opiekunéw
prawnych.

Opiniowany projekt PPZ wpisuje sie w dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w  tym  przeciwdziatanie @ skutkom  nieprawidfowej
antybiotykoterapii, nalezgce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469).

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

Whnioskodawca w ramach realizacji PPZ zaplanowat przeprowadzenie kampanii

informacyjno-edukacyjnej skierowanej do dziewczgt i chtopcow w wieku 12 lat
oraz ich rodzicow/opiekundw prawnych, a takze wykonanie cyklu szczepien
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przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka Iudzkiego dla 12-letnich
dziewczqgt z grupy docelowej.

Populacja, ktorq zostanie objeta szczepieniami zostata okreslona zgodnie
z aktualnymi rekomendacjami i ma obejmowac¢ 70% dziewczqgt we wskazanej
grupie wiekowej. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq
sie w grupie szczepieni 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 Rozporzqgdzeniu 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 i jednostkowe, zostaty uwzglednione i nie budzg powaznych
zastrzezen. Uwagi dotyczgce przeformutowania celu gtéwnego, celow
szczegotowych oraz miernikow dotyczqcych zatozenia gtdwnego i oceny jakosci
Swiadczen zostaty zawarte w raporcie AOTMIT.

tgczny koszt realizacji programu wyniesie 210 280 zt. PPZ finansowany bedzie
ze srodkow budzetu miasta Biata Podlaska. Przy czym wnioskodawca zaznacza,
ze ,miasto bedzie ubiegac sie takze o Srodki z NFZ na 2019 rok i kolejne lata
w wysokosci do 40% cafosci kosztow realizacji Programu”

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 objawdow poszczepiennych oraz
okresowe wysyfanie sprawozdan o wykonanych szczepieniach do organow
Paristwowej Inspekcji Sanitarne;.

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.441.91.2018 ,,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie”, realizowany przez: Miasto Biata
Podlaska, czerwiec 2018 r. oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



