Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 24/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 lipca 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNE

Anna Cieslik

Anna Greziak

Dorota Kilarska

Michat Mysliwiec

Dariusz Struski

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

10. Artur Zaczynski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii dotyczgcej oceny populacji pacjentow leczonych lekiem Xofigo (Radium
dichloridum Ra223) w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”".

5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekédw zawierajgcych substancje czynne:
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: obnizenie popedu u o0séb z rozpoznaniem zaburzen preferencji
seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania
cyproteronu.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktéw leczniczych
RYTHMODAN oraz RYTHMODAN RETARD (disopyramidum) we wskazaniu: arytmie
nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi
odptywu lewej komory oraz kardiomiopatia rozstrzeniowa.

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

1) ,Program profilaktyki raka piersi wéréd kobiet w wieku 20-49 lat w Gminie Wotomin na lata

2018-2020”,
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2) ,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Powiatu Nowotarskiego”,

3) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osdb zamieszkatych na terenie Gminy
Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych”,

4) ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Kobierzyce w wieku 65+”,

5) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancow Gminy Busko-Zdréj
w wieku 65+ na lata 2018-2021",

6) ,Gminny Program Szczepien przeciwko Grypie na lata 2019-2020 Gminy Staszéw”,

7) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i Gminy
Myslibérz na lata 2019- 2021”,

8) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéow Swietochtowic
w wieku 55 lat i wiecej”,

9) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie na lata 2018-2020” (Miasto i Gmina
Nowa Deba),

10) ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Gotdap
w latach 2019-2022",

11) ,Profilaktyka zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczat 12. i 13. letnich
zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”,

12) ,Program polityki szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
w Gminie Mysliborz na lata 2019-2021",

13) ,,Program rehabilitacji dla mieszkaricéw Gminy Zary o statusie miejskim w wieku powyzej 65
r.z. i ponizej 18 r.z.”.

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Piotr Szymanski.

Ad 2. Rada omdwita kwestie zasadnosci wydania opinii do projektéw programoéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego, dotyczacych szczepien przeciwko grypie, na posiedzeniu petnego
sktadu, w zwigzku z obwieszczeniem Ministra Zdrowia, zgodnie z ktérym od dnia 1 lipca 2018 r. ww.
szczepienia sg refundowane. W wyniku dyskusji, Rada zdecydowata o omawianiu projektdw na biezgcym
posiedzeniu, a nastepnie przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Piotra
Szymanskiego.

Ad 3. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do pkt 5. porzadku obrad. Rada podjeta
decyzje o wytaczeniu go z prac Rady w tym zakresie.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.8.2018 ,Raport dotyczacy oceny zasadnosSci wprowadzenia zmiany w zapisach programu
lekowego: »Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)«”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Rafat Suwiniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze nie ma jednej definicji progresji
biochemicznej. Co wiecej, w zaleznosci od stosowanej metody leczenia przyjmuje sie rézne definicje.
W przypadku leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego definicje europejskie zaktadajg
wzrost stezenia PSA (ang. prostate-specific antygen, swoisty antygen sterczowy) o 50% w stosunku
do poziomu najnizszego, definicje amerykanskie zakfadaja natomiast wzrost o 25%. Obecnie
proponowana zmiana zaktada przyjecie nizszej wartosci wyjsciowej stezenia PSA - >2ng/ml zamiast
>5 ng/ml, co uargumentowane jest tym, ze warto$¢ >2ng/ml znajduje sie w kryteriach wtgczenia do
programu dla abirateronu oraz enzalutamidu. Nastepnie, odnidst sie do niewielkiej liczby osdéb
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uczestniczacych w ocenianym programie. W jego opinii, kryteria wigczenia sg bardzo restrykcyjne, a
problem stanowi wykluczenie chorych, u ktérych nastapit rozsiew do weztéw chtonnych oraz
koniecznos¢ oczekiwania na 2 wzrosty stezenia PSA powyzej 50% w stosunku do wartosci wyjsciowe;j,
co zniecheca pacjentéw i sktania do stosowania we wtasnym zakresie srodkéw obnizajgcych stezenia
PSA, co z kolei uniemozliwia ich zakwalifikowanie do programu. Podsumowujgc, wprowadzenie
proponowanej we wniosku zmiany w programie lekowym uznat za zasadne, poniewaz zwiekszy to
dostep chorych do leczenia.

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

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4321.2.2018 ,Goserelinum, leuprorelinum i triptorelinum w leczeniu zaburzen popedu u oséb
z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych”.

Rada, we wstepnej dyskusji, zwrécita uwage, ze wszystkie rekomendacje dotyczg wytgcznie osdb
skazanych za przestepstwa seksualne, natomiast oceniane wskazanie off-label jest szersze i
umozliwia stosowanie opiniowanych lekéw u wszystkich osdb, u ktérych lekarz w porozumieniu z
pacjentem uzna to za zasadne. Ponadto, szacowana w analizach populacja réwniez opiera sie na
rejestrze oséb skazanych, moze zatem w rzeczywistosci by¢ wieksza. Nawigzano takze do kwestii
powiktan zwigzanych ze stosowaniem opiniowanych substancji.

Nastepnie, Rada przeprowadzita konsultacje z ekspertem z dziedziny psychiatrii. Rada zwrdcita sie z
pytaniem dotyczagcym oszacowania populacji, ktdrej dotyczy stosowanie ocenianych substancji.
Ekspert wskazat, ze jest ona ograniczona i nie przekracza liczby 1000 oséb. Szacunki te opierajg sie na
liczbie mezczyzn z zaburzeniami preferencji seksualnych, u ktérych dotychczas stosowano Androcur
(cyproteron), co wigzato sie z duzym obcigzeniem w zakresie objawéw ubocznych i trudnosciami w
stosowaniu. Wptyw na niewielkg liczbe osdb stosujgcych cyproteron ma takze fakt, ze lek ten
powoduje zanik libido i potencji, co skutkuje samodzielng rezygnacjg z jego przyjmowania. Istnieje
jednak zapotrzebowanie na alternatywne preparaty, gwarantujgce dtugotrwate utrzymanie terapii.
Pozwolitoby to prawdopodobnie zmniejszyé liczbe osdéb kierowanych do Krajowego Osrodka
Zapobiegania Zachowaniom Dyssocjalnym, ktéry obecnie jest przepetniony. Rada zapytata takze o
opinie w zakresie istniejgcych wytycznych, ograniczajacych wskazania do oséb skazanych i o
rzeczywisty wymiar stosowania ocenianych Srodkéw u osdb, ktére nie miaty jeszcze konfliktu z
prawem. Ekspert wskazat, ze osoby, ktére nie zostaty skazane, nie sg uwzgledniane w statystykach,
dlatego trudno oceni¢ ich liczebnos¢. Podkreslit, ze oceniane preparaty sg lepsze i bardziej skuteczne
od cyproteronu, jednak sg stosowane gtéwnie w leczeniu nowotworéw gruczotu krokowego. Trudne
do oszacowania jest zatem ich profilaktyczne stosowanie u oséb, ktére nie miaty konfliktu z prawem.
Natomiast sg one bardzo wazne w terapii oséb skazanych, z uwagi na to, ze Androcur jest lekiem
tatwo odstawialnym, poniewaz ma forme tabletek, podczas gdy np. goserelina jest implantem, co
daje wiekszg gwarancje trwania w terapii.

Rada przeprowadzita konsultacje z kolejnym ekspertem z dziedziny psychiatrii. Rada zwrdcita sie z
prosba o odpowiedz na pytanie, czy leczenie jest przymusowe, czy dobrowolne, a jesli tak to jaki jest
tryb wyrazanie przez pacjentdow zgody na leczenie. Ekspert poinformowat, ze przymusowos¢ leczenia
polega na tym, iz po odbyciu kary pacjenci mogg by¢ skierowani do osrodka na leczenie lub
zobowigzani do podjecia leczenia w trybie ambulatoryjnym. Na leczenie zawsze powinna byc
pobierana zgoda, ze wzgledéw etycznych oraz z uwagi na wystepujgce potencjalne dziatania
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niepozgdane. Wskazat, ze dtugotrwata deprywacja androgenowa niesie ryzyko powiktan
metabolicznych, sercowo-naczyniowych, powiktan w obrebie uktadu kostnego czy w zakresie
niewydolnos$ci watroby. Brak jest dtugoterminowych badai obserwacyjnych w ocenianej grupie
pacjentéw, natomiast wiadomo, Zze obnizony poziom testosteronu wigze sie potencjalnie ze
zwiekszeniem ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, w przypadku stosowania octanu
cyproteronu wystepuje wieksze ryzyko uszkodzenia watroby i powiktan zakrzepowo-zatorowych,
natomiast w przypadku iniekcyjnych analogéw gonadoliberyny wystepuje wieksze ryzyko
osteoporozy. Z uwagi na ww. dziatania niepozgdane powinno by¢ przestrzegane monitorowanie
leczenia. Rada zapytata, czy zdarzajg sie sytuacje, w ktérych oceniane substancje stosowane sg
profilaktycznie u osdb nieskazanych. Ekspert odpowiedziat twierdzgco. Wskazat, ze nie istnieje
leczenie pozwalajagce na zmiane preferencji seksualnych, natomiast lek obnizajacy poziom
androgendw ma na celu zmniejszenie odczuwania popedu seksualnego, przez co moze zapobiegac
wykonywaniu czynéw uwarunkowanych przez trudny do opanowania poped. Oceniane leczenie
moze by¢ wskazane u oséb, ktére majg poczucie, ze nie s3 w stanie zapanowaé nad popedem
wyltgcznie dzieki psychoterapii, a nie popetnity jeszcze zadnego wykroczenia.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze wniosek dotyczy cyklicznej
oceny analogdéw gonadoliberyny we wskazaniach odmiennych niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL). Wszystkie poprzednie opinie Rady byly pozytywne. Obecna ocena opiera sie w
wiekszosci na badaniach, ktdrych wyniki byty juz znane przy okazji poprzednich ocen. Nie ma nowych
danych klinicznych dotyczacych skutecznosci ocenianych srodkéw u pacjentéw z zaburzeniami
preferencji seksualnych, natomiast dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos$¢ lekéw.
Pozwalajg one obnizy¢ poziom testosteronu nawet do poziomow kastracyjnych, co przektada sie na
bardzo silng redukcje fantazji zachowan seksualnych. Znalazto to odzwierciedlenie w wytycznych,
zarowno polskich, jak i zagranicznych, dotyczacych leczenia sprawcéw przestepstw seksualnych.
Wedtug wytycznych opiniowane srodki stosowane sg w kolejnych liniach leczenia, cho¢ w praktyce
widoczne sg oznaki wprowadzania zmian w tym zakresie. Dostepne dowody naukowe dotyczg przede
wszystkim pacjentow, ktdrzy sg sprawcami przestepstw seksualnych, jednakze, w nawigzaniu do
opinii ekspertow wskazat, ze oceniane Srodki mogg by¢ stosowane profilaktycznie u oséb
Swiadomych swoich zaburzen w sferze preferencji seksualnych. Odnidst sie nastepnie do kwestii
bezpieczenstwa ocenianych substancji oraz kosztéw stosowania terapii. Z uwagi na udowodniong
skutecznosé, wytyczne kliniczne i opinie ekspertéw, zaproponowat pozytywne zaopiniowanie
whniosku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktora stanowi zatgcznik do protokotu. Rafat Suwinski nie brat udzialu w gtosowaniu, z uwagi
na zgtoszony konflikt interesow.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.16.2018 ,Rythmodan, Rythmodan Retard (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz przedsionkowy,
przedwczesne pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie
komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komar), kardiomiopatia przerostowa
z zawezeniem drogi odptywu lewej komory, kardiomiopatia rozstrzeniowa”.

Propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski. Wskazat, ze oceniane technologie sg wygasajace,
jednak wsréd lekéw antyarytmicznych majg jedng unikalng ceche — wtasciwosci cholinolityczne,
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umozliwiajgce stosowanie u pacjentéw o relatywnie wolnym rytmie serca. Leki sg takze stosowane u
pacjentéw z kardiomiopatia zawezajgcg. Najpowazniejsze zastrzezenie odnosi sie do kwestii
potencjalnego zwiekszania Smiertelnosci przez leki z tej grupy, na co wskazujg posrednie analizy
badan z lat 90-ych. Poinformowat, ze brakuje danych w odniesieniu do wskazania kardiomiopatia
rozstrzeniowa, stad propozycja negatywnego zaopiniowania wniosku w tym zakresie, natomiast
pozytywnego w odniesieniu do pozostatych wnioskowanych wskazan.

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 zatgcznik do protokotu.

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.93.2018 ,Program profilaktyki raka piersi wséréd kobiet w wieku 20-49 lat w Gminie
Wotomin na lata 2018-2020".

Rada, we wstepnej dyskusji, wskazata, ze watpliwosci budzi wykonywanie badan USG piersi w ramach
badan przesiewowych. Wnioskodawca zatozyt konkretng liczbe badan, ktére majg zosta¢ wykonane
w ramach projektu, przez co mozna je traktowac jako badania przesiewowe.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jej ocenie, jednym z warunkéw
powinno by¢ takze nie stosowanie USG piersi w ramach badan przesiewowych.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata, ze nieprawidtowa jest nazwa programu, poniewaz dotyczy on
wczesnego wykrywania, nie zas profilaktyki raka piersi. Watpliwosci budzi takze wiek kobiet
kwalifikowanych do badania mammograficznego. Podkreslono, ze mammografia jest elementem
programu ogélnopolskiego. Co wiecej, wykonywanie tego badania ponizej 45 r.z. stanowi dziatanie
jatrogenne, co powinno by¢ podstawg do negatywnego zaopiniowania programu. Podkreslono, ze
projekt jest dobrze przygotowany w zakresie czesci poswieconej edukacji, nie zawiera jednak
doktadnych informacji na temat tresci materiatdow edukacyjnych. W wyniku dyskusji, Rada w
wiekszosci przychylita sie do propozycji opinii negatywne;j.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdziniejszy etap posiedzenia, po przygotowaniu
ostatecznej tresci uchwaty.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.97.2018 , Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Powiatu Nowotarskiego 2018-
2019”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady lub opinie negatywng, z uwagi na wiekszg liczbe zastrzezen w
poréwnaniu z tematem omawianym powyzej.

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita wartosé, jaka majg dziatania profilaktyczne, ktére pozwalaja
zmniejszy¢ koszty leczenia. Z uwagi na powyisze, programy profilaktyczne zastugujg na poparcie.
Ponadto, plusem ocenianego programu jest zatozenie prowadzenia szkolen dla personelu
pielegniarskiego, co jest bardzo potrzebne. Przedstawiono takze argumenty przemawiajace za opinig
negatywnga. Wskazano, ze projekt moze generowac dla Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) duze
koszty wtérne, zawigzane z nadwykrywaniem zmian fagodnych, co bardzo czesto skutkuje
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wykonywaniem niepotrzebnych i kosztownych interwencji medycznych. Co wiecej, profilaktyka raka
polega na podejmowaniu innych dziatan, niz zaplanowane w programie, np. na zmianie zachowan,
zwalczaniu otytosci, a takze podejmowaniu dziatan edukacyjnych, jednak w przypadku ocenianego
projektu istnieje obawa, ze bedg one zachecaty do podejmowania niepotrzebnych interwencji.
Obecnie dokfadnie okreslono, w jakich przypadkach zasadne jest prowadzenie dziatan z zakresu
wczesnej diagnostyki, interwencje najczesciej sg dostepne i finansowane przez NFZ. Wskazano takze
na negatywne rekomendacje towarzystw naukowych w odniesieniu do wykonywania skryningu w
oparciu o badania USG piersi oraz wykonywania mammografii w populacji bezobjawowej u kobiet
ponizej 50 r.z. Dodatkowo, niezasadne jest wykonywanie izolowanych badan, np. USG czy
mammografii, bez nadzoru lekarza, ktéry mogtby nastepnie kierowac pacjenta do dalszej diagnostyki.
Poinformowano takze, ze Dania, Szwecja i Szwajcaria odstgpity od wykonywania badan
przesiewowych nawet w populacji oséb w wieku 50-74 lata, a mimo tego Smiertelnos¢ z powodu raka
piersi nie wzrosta. Zwrdcono réwniez uwage, ze programy skryningowe raka piersi wykrywajg
najczesciej nowotwory o powolnej dynamice wzrostu, ktdre tatwo sie leczy, podczas gdy prawdziwym
problemem sg nowotwory agresywne o duzej dynamice, ktére zazwyczaj powstajg w interwatach
pomiedzy badaniami profilaktycznymi. Nastepnie, oméwiono kwestie zwigzane z zaplanowanym w
programie budzetem. W projekcie przedstawiono dwie, bardzo rozbiezne miedzy sobg, fgczne kwoty,
co jest nieakceptowalne. Nie wskazano takze kosztéw jednostkowych. W wyniku dyskusji, Rada w
wiekszosci przychylita sie do projektu opinii negatywnej.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdézniejszy etap posiedzenia, po przygotowaniu
ostatecznej tresci uchwaty.

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.

2) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, 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.

3) Rada zapoznata sie z trescig Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2018 r. w zakresie refundacji szczepionki przeciw grypie.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.94.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb zamieszkatych na terenie
Gminy Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslita, ze projekt dotyczy takze osdéb
ponizej 65 r.z., a wiec populacji, w przypadku ktérej szczepionka nie bedzie refundowana w ramach
NFZ. Zaproponowata opinie pozytywng, szczegdlnie wobec zaplanowania zaszczepienia nawet 100%
populacji docelowej, co jest istotne ze wzgledéw epidemiologicznych.

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



Protokdt nr 24/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 02.07.2018 r.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.96.2018 ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkarnicow gminy Kobierzyce
w wieku 65+”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng, mimo tego,
ze program obejmuje populacje oséb, dla ktérej szczepienia beda refundowane. Wskazata, ze
program zaktada objecie 100% populacji docelowej, z pominieciem o0sdb, u ktérych wystgpia
przeciwwskazania do szczepienia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtoséw 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.441.98.2018 ,Program profilaktycznych szczepieh przeciw grypie dla mieszkancéw Gminy
Busko-Zdréj w wieku 65+ na lata 2018-2021".

W tym miejscu, Piotr Szymanski wskazat na trudnosci w ocenie projektdw odnoszacych sie do
szczepien przeciwko grypie. Watpliwosci budzg kwestie zwigzane z budzetowaniem i ceng
szczepionek, ze zgodnoscig z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia oraz programem bezptatnych lekéw
dla senioréw. Z uwagi na powyzsze, ztozyt wniosek o ponowne przegtosowanie porzadku obrad,
z ktérego wytgczone zostang wszystkie punkty obejmujgce programy jednostek samorzadu
terytorialnego dotyczace szczepien przeciwko grypie. Rada, 9 gtosami za, przy 1 glosie przeciw,
zatwierdzita zmiane porzadku obrad.

Piotr Szymanski ztozyt takze wniosek o omdwienie ww. programéw na posiedzeniu Rady w petnym
sktadzie w dniu 16 lipca br. Rada jednomysinie zaakceptowata wniosek.

Piotr Szymanski wskazat, ze zatwierdzona przez Rade zmiana porzadku obrad wigze sie
z uniewaznieniem wynikow gtosowan nad pkt 7 3). i 4)., a tym samym z anulowaniem podjetych
przez Rade uchwat.

11) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.95.2018 ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczat 12 i 13
letnich zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Artur Zaczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng, z uwagi
na to, ze projekt wpisuje sie w dziatania prewencyjne dotyczgce nowotwordw. Zwrécit jednak uwage,
ze w projekcie zaplanowano dziatania edukacyjne skierowane do dziewczat i ich matek, podczas
gdy zasadnym bytoby ich prowadzenie takze dla chtopcéw i opiekundéw prawnych. Ponadto, program
zaktada 3 dawki szczepionki, podczas gdy rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ podania 2 dawek,
a jedynie w uzasadnionych przypadkach 3 dawek.

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.
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12) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.104.2018 ,Program profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego w Gminie Myslibdrz”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze populacje programu
stanowig zaréwno chtopcy, jak i dziewczynki. Zaproponowat opinie pozytywna.

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

13) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.99.2018 , Program rehabilitacji dla mieszkaricéw Gminy Zary o statusie miejskim w wieku
powyzej 65 r.z. i ponizej 18 r.2.”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. W jego opinii, program, mimo wielu
zastrzezen, zostat niezle napisany i dotyczy waznej kwestii, tj. zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen.
Wad3a jest objecie jedynie wybranych grup wiekowych, nie za$ catej populacji, jednak moze to
wynikaé z ograniczonych srodkdéw, ktérymi dysponuje gmina. Zaproponowat opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Nastepnie, odczytat przygotowany
projekt opinii.

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

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 30 lipca 2018 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Piotr Szymanski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:45.

Protokoét sporzadzit Piotr Szymaniski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
w sprawie oceny populacji pacjentow leczonych lekiem Xofigo
(radium dichloridum Ra223) w ramach programu lekowego ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng proponowanqg zmiane w kryteriach
kwalifikacji do programu leczenia opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego dichlorkiem radu Ra223, polegajgcqg na zmianie zapisu w punkcie
3a) programu poprzez zdefiniowanie progresji nowotworu jako ,,wzrost stezenia
PSA w kolejnych 3 badaniach wykonanych w co najmniej tygodniowych
odstepach, w tym co najmniej dwoma wzrostami o 50% wobec wartosci
wyjsciowej, ktora musi wynosi¢ powyzej 2 ng/ml”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczasowy zapis w punkcie 3a) programu leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego dichlorkiem radu Ra223 (Xofigo) definiowat progresje
biochemiczng nowotworu jako ,wzrost stezenia PSA w kolejnych 3 badaniach
wykonanych w co najmniej tygodniowych odstepach, w tym co najmniej dwoma
wzrostami o 50% wobec wartosci wyjsciowej, ktora musi wynosi¢ powyzej
5 ng/ml”. Proponowana zmiana polega na przyjeciu nizszej wartosci wyjsciowej
stezenia PSA, tj. 2 ng/ml. Proponowany zapis spowodowatby ujednolicenie
kryteriow biochemicznej progresji w programie (przyjeta w programie
wyjsciowa wartos¢ stezenia PSA dla abirateronu i enzalutamidu wynosi
2 ng/ml).

Dowody naukowe

Definiowanie progresji biochemicznej jako ,,wzrost stezenia PSA w kolejnych
3 badaniach wykonanych w co najmniej tygodniowych odstepach,
w tym co najmniej dwoma wzrostami o 50% wobec wartosci wyjsciowej, ktora
musi wynosi¢ powyzej 2 ng/ml” jest bardziej restrykcyjne niz okresla to definicja
Polskiego Towarzystwa Urologicznego (PTU) i Europejskiego Towarzystwa
Urologicznego (EAU), ktdra definiuje jq jako ,3 kolejne wzrosty stezenia PSA
w odstepie tygodniowym skutkujgce dwoma 50% wzrostami ponad nadir i PSA>
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2 ng/ml”. Tym samym, zgodnie z definicijg PTU i EAU, wyjsciowa wartos¢
stezenia PSA (nadir) moze by¢ nizsza niz 2 ng/ml.

Jeszcze mniej restrykcyjne kryteria progresji biochemicznej przyjmuje PCWG2
(ang. Prostate Cancer Clinical Trials Working Group, Grupa Robocza Badan
Klinicznych dot. Raka Prostaty) (wzrost PSA o 25% powyzej najnizszego (nadir)
lub wyjsciowego poziomu, w zaleznosci od tego, ktora wartosc jest nizsza oraz
bezwzgledny wzrost PSA o >2 ng/ml, potwierdzony powtdérnym badaniem
3 lub wiecej tygodni pdZniej) oraz American Urological Association
(Amerykarniskie Towarzystwo Urologiczne) (wzrost stezenia PSA > 2 ng/ml ponad
nadir; wzrost stezenia PSA o co najmniej 25% w stosunku do najnizszego
poziomu,; wzrost stezenia PSA potwierdzone przez kolejne badanie powtorzone
co najmniej trzy tygodnie podzniej). Mniej restrykcyjng definicje progresji
biochemicznej przyjeto tez w badaniu ALSYPCA rejestracyjnym dla dichlorku
radu (wzgledne zwiekszenie o 25% i bezwzgledny wzrost wynoszqcy 2 ng/ml
wzgledem nadiru, potwierdzony po co najmniej 3 tygodniach (23) - w przypadku
pacjentow z poczqtkowq redukcjq stezenia PSA lub oceniany w 12 tygodniu
terapii w przypadku pacjentow bez redukcji stezenia PSA).

Analiza ekonomiczna

Rada zwraca uwage, ze dotychczas witqgczono do programu niewielkq liczbe
chorych, tak wiec przewidywany wzrost kosztow bedzie niewielki, a dostepnos¢
do leczenia zwiekszy sie.

Gtowne przestanki decyzji

Gtownq przestanke pozytywnej opinii Rady stanowi ujednolicenie kryteriow
biochemicznej progresji ~ w programie leczenia chorych na opornemu
na kastracje raka gruczotu krokowego. Rada wzieta tez pod uwage opinie
eksperta krajowego, ktory uwaza proponowanq zmiane za zasadng.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLA.4604.366.2018.MB z dnia
04.06.2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
raportu nr: 0T.4320.8.2018 ,Raport dotyczgcy oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany w zapisach programu
lekowego: »leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)«”. Data ukonczenia:
26.06.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
w sprawie substancji czynnych goserelinum, leuprorelinum,
triptorelinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: obnizenie popedu
u 0sOb z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych
w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan
do stosowania cyproteronu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: obnizenie popedu u 0sO0b z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan
do stosowania cyproteronu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pardfilie to trwajgce przez ponad 6 miesiecy, nawracajgce, silne, seksualnie
podniecajgce fantazje, seksualne pragnienia Ilub zachowania ogdlnie
obejmujgce: obiekty nieosobowe, cierpienie Ilub upokorzenie wtasne Ilub
partnera, takze dzieci lub inne nie wyrazajgce zgody osoby (DSM-IV).
W przypadku sprawcow przestepstw seksualnych, farmakoterapia ma na celu
zmniejszenie odczuwania pozqgdania, pobudliwosci i zachowan seksualnych
zaleznych od dziatania androgendw, przede wszystkim testosteronu
i dehydrotestosteronu.

Dowody naukowe

Wyniki  badani  klinicznych oraz przeglgdy systematyczne wskazujg,
Ze zastosowanie analogdow GnRH korzystnie wptywa na obnizenie poziomu
testosteronu oraz redukcje fantazji i zachowan seksualnych u pacjentow
z zaburzeniami  preferencji seksualnych. Wedfug stanowiska Polskiego
Towarzystwa Seksuologicznego w sprawie leczenia przestepcow seksualnych
(2017), farmakoterapia ma na celu zmniejszenie odczuwania pozgdania,
pobudliwosci i zachowan seksualnych zaleznych od dziatania androgendw.
Analogi gonadoliberyny, obok selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny oraz lekow antyandrogenowych sq wymieniane jako podstawowe
srodki stosowane w tym celu. Wedfug wytycznych WFSBP (World Federation
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of Societies of Biological Psychiatry) 2016 leczenie nastoletnich przestepcow
seksualnych z zaburzeniami preferencji seksualnych powinno obejmowac
stosowanie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), leki
hormonalne (octan medroksyprogesteronu, cyproteron) oraz agonisty GnRH.
Analogi GnRH sq stosowane w przypadku nieskutecznosci podawania lekow
antyandrogenowych oraz SSRI i w chwili obecnej brak jest alternatywnej
technologii, ktora mogtaby je :zastgpic. Zdaniem wszystkich ekspertow
klinicznych finansowanie wnioskowanej technologii jest zasadne.

Analiza ekonomiczna

Catkowite koszty analogow gonadoliberyny  we wszystkich wskazaniach
objetych refundacjq w latach 2015-2018 wyniosty odpowiednio okoto 149 min,
131 min, 98 min i 17 min ztotych. Jednakze nie jest mozliwe okreslenie kosztow
odnoszgcych sie do wymienionych w zleceniu wskazan pozarejestracyjnych,
zwtaszcza wobec braku precyzyjnych danych dotyczqcych populacji, w ktorej
stosowane sq wymienione leki.

Gtowne przestanki decyzji

Dostepne dowody kliniczne wskazujq na skutecznos¢ analogow gonadoliberyny
we wnioskowanych wskazaniach. Ich stosowanie jest zgodne z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi, a takze jest popierane przez wszystkich ekspertow
klinicznych poproszonych o opinie w przedmiotowej sprawie. Rada zwraca
uwage, ze postepowanie terapeutyczne w odniesieniu do sprawcow
przestepstw na tle seksualnym powinno obejmowad, poza farmakoterapig,
takze ztozonq interwencje psychoterapeutyczng oraz edukacje.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.825.2017.3.I1SO z dnia 15.06.2018 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych goserelinum, leuprorelinum,
triptorelinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: obnizenie popedu u 0séb z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania
cyproteronu.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr:
0T.4321.2.2018 ,Goserelinum, leuprorelinum i triptorelinum w leczeniu zaburzen popedu u oséb z
rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych”. Data ukonczenia: 20 czerwca 2018 r.

2. Opinie ekspertow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 67/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw
Rythmodan (dyzopiramid) i Rythmodan Retard (dyzopiramid)
w roznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje lekow:
« Rythmodan (dyzopiramid), kapsutki/tabletki ¢ 100 mg,
e Rythmodan Retard (dyzopiramid), kapsutki @ 250 mg,

we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie
przedsionkow, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie
przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe,
czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komdr), kardiomiopatia
przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje
ww. lekow; we wskazaniu: kardiomiopatia rozstrzeniowa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismami z dnia 23 lutego 2018 roku oraz 26 marca 2018 roku, Minister Zdrowia
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych
zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktow
leczniczych: Rythmodan (dyzopiramid), kapsutki / tabletki @ 100 mg; Rythmodan
(dyzopiramid), kapsutki @ 250 mg; we wskazaniach: arytmie nadkomorowe
(migotanie  przedsionkdw, trzepotanie  przedsionkow, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie
i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu
lewej komory oraz kardiomiopatia rozstrzeniowa.

Dowody naukowe

Stabej lub umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
dyzopiramidu w ograniczaniu arytmii nadkomorowych | komorowych
u wybranych chorych. Systematyczny przeglqd pismiennictwa wskazuje jednak
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2018 z dnia 2 lipca 2018 r.

na ryzyko dziatania proarytmicznego i mozliwy wzrost smiertelnosci u chorych
otrzymujgcych leki antyarytmiczne z grupy I, do ktorej nalezy dyzopiramid.
Za stosowaniem leku w Scisle wyselekcjonowanej grupie chorych przemawiajq
jego szczegdlne witasciwosci farmakologiczne i wieloletnie doswiadczenie
kliniczne.

Wyniki stabej lub umiarkowanej jakosci badari prowadzonych na matych
grupach chorych wskazujq na skutecznosc¢ dyzopiramidu w obnizaniu gradientu
przeptywu u chorych z kardiomiopatiq przerostowq z zawezeniem drogi
odptywu, brak jest danych potwierdzajgcych korzystny wptyw leku na twarde
punkty koricowe (Smiertelnos¢) w tej populacji. Za stosowaniem leku w scisle
wyselekcjonowanej  grupie  chorych  przemawiajq jego  wfasciwosci
farmakologiczne i wieloletnie doswiadczenie kliniczne.

Brak jest dowoddw naukowych na skutecznos¢ dyzopiramidu u chorych
z rozpoznaniem kardiomiopatii rozstrzeniowej. Wtasciwosci farmakologiczne
leku przemawiajq przeciwko jego stosowaniu w tym rozpoznaniu.

Problem ekonomiczny

Wielkos¢ importu docelowego produktow leczniczych byta w ub. latach mata
a koszt ponoszony przez ptatnika publicznego bardzo niewielki.

Gtowne argumenty decyzji

Za stosowaniem leku, u niektdrych chorych z zaburzeniami rytmu serca i/lub
kardiomiopatiq przerostowq z zawezaniem drogi odptywu, przemawiajq jego
wtasciwosci  farmakologiczne,  potencjalnie  korzystne u  starannie
wyselekcjonowanych pacjentow. Brak jest dowodow naukowych na korzystne
dziatanie leku w kardiomiopatii rozstrzeniowej, a jego dziatanie inotropowo-
ujemne jest w tym rozpoznaniu niepozqdane.

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 pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.16.2018 ,Rythmodan, Rythmodan Retard
(dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdéw, trzepotanie przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne
pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komér), kardiomiopatia przerostowa
z zawezeniem drogi odptywu lewej komory, kardiomiopatia rozstrzeniowa”. Data ukonczenia: 26 czerwca
2018'r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi wsrod kobiet
w wieku 20-49 lat w Gminie Wotomin na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka piersi wsrdod kobiet w wieku 20-49 lat w Gminie
Wotomin na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Wotomin w zakresie profilaktyki nowotworow piersi,
zaktadajgcy  przeprowadzenie badania USG piersi lub skierowania
na mammografie w ramach NFZ wraz z instruktazem samobadania piersi
i edukacjq zdrowotnq wsrdd kobiet w wieku 20-49 lat. USG piersi nie stosuje sie
w badaniach przesiewowych w populacji bezobjawowej (PTOK 2014).
Mammografia nie powinna by¢ stosowana, jako badanie przesiewowe
w populacji bezobjawowej, u kobiet w wieku 20-45.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na 2018-2020 r. Wnioskodawca
w projekcie programu nie odnosi sie do kwestii ewentualnej kontynuacji
programu.

Cel gtowny i czesc¢ celow szczegotowych nie spetniajg w petni zatozen S.M.A.R.T.
- nie okreslone w czasie, trudno mierzalne, niesprecyzowane.

Nie wszystkie mierniki efektywnosci zostaty poprawnie sformufowane.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.93.2018 ,Program profilaktyki raka piersi wsréd kobiet w wieku 20-49 lat w Gminie Wotomin na lata
2018-2020” realizowany przez: gmine Wotomin, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek
Powiatu Nowotarskiego 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Powiatu Nowotarskiego 2018-
2019”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat Nowotarski w zakresie profilaktyki nowotworow
piersi, zaktadajgcy dziatania edukacyjne oraz przeprowadzenie badania USG
piersi lub mammografii, wsrdd kobiet w wieku 25-49 lat.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na 2018-2019r.

Cel gtéwny i cele szczegotowe nie spetniajg w petni zatozen S.M.A.R.T. —
nie zostaty okreslone w czasie, sq niesprecyzowane; czesc¢ celow szczegdfowych
powiela cel gtdwny.

Nie wszystkie mierniki odpowiadajq przedstawionym celom i wszystkie majq
charakter jedynie ilosciowy.

PPZ obejmie kobiety w wieku 25-49 lat z 6 gmin; nie okreslono ile kobiet
zostanie objetych badaniami przesiewowymi. BudZet zawiera wiele
rozbieznosci.

Jako jeden z etapow PPZ wymienia sie szkolenia dla pielegniarek/potoznych
prowadzqcych edukacje zdrowotng w POZ, jednak w czesci budzetowej
nie uwzgledniono tych kosztow. USG piersi nie stosuje sie w badaniach
przesiewowych w populacji bezobjawowej (PTOK 2014). Mammografia
nie powinna by¢ badaniem przesiewowym w populacji kobiet bezobjawowych,
we wskazanej grupie wiekowej.

Tryb wydania opinii
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 159/2018 z dnia 2 lipca 2018 .

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.97.2018 , Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Powiatu Nowotarskiego 2018-2019”
realizowany przez: powiat Nowotarski, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych:
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV dziewczat 12. i 13.letnich zamieszkatych na terenie
Gminy Czerniejewo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczgt 12.
i 13.letnich zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Czerniejewo w 2018 roku z mozliwosciq przedtuzenia
na | kwartat 2019 w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie dobrowolnych szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u dziewczgt w wieku 12 i 13 lat
zameldowanych na terenie gminy, a takze dziatan edukacyjnych dla dziewczgt,
ich matek. Program nie wskazuje innych o0s0b objetych dziataniami
edukacyjnymi jak np. opiekunow prawnych oraz chtopcow. Istnieje rozbieznosc
pomiedzy danymi GUS a danymi urzedu miasta co do liczebnosci populacji.

Pismo o numerze ROE.8031.15.2018.DW z dn. 25.04.2018 r. z prosbq o opinie
nt. projektu programu polityki zdrowotnej pt. , Profilaktyka zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV dziewczqt 12 i 13 letnich zamieszkatych na terenie
Gminy Czerniejewo” wptyneto do Agencji w dn. 04.05.2018 r., co wyznacza
ustawowy termin wydania opinii na 04.07.2018 r. Do pisma zatgczono projekt
programu. Przestane materiaty uznano za wystarczajqce do przeprowadzenia
oceny. Samorzgdowe programy polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego byty juz prezentowane
na posiedzeniach Rady Konsultacyjnej/Przejrzystosci wielokrotnie.
Zdecydowana wiekszos¢ opinii byta pozytywna lub pozytywna warunkowo
(ok. 90%).

Proponowany program na 2018 rok jest kontynuacjq programu z 2017 roku.

Zgodnie z raportem Centrum Informacyjnego HPV i raka szyjki macicy (The ICO
Information Centre on HPV and Cancer), zaréwno zgony jak i nowe
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 160/2018 z dnia 2 lipca 2018 .

zachorowania na nowotwory szyjki macicy, zdecydowanie czesciej odnotowuje
sie w Europie Wschodniej niz w innych czesciach kontynentu. Rak szyjki macicy
jest szostym z najczesciej rozpoznawanych nowotwordw wsrod kobiet
w Europie.

Whnioskodawca okreslit, Ze w programie stosowana bedzie szczepionka
czterowalentna, w schemacie szczepieri zgodnym z zaleceniami producenta.

Opiniowany projekt PPZ wpisuje sie w dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow
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 spotfecznie 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).

Whnioskodawca, w ramach realizacji PPZ, zaplanowat przeprowadzenie
kampanii informacyjno-edukacyjnej skierowanej do dziewczgt i ich matek
w wieku 12 i 13 lat, a takze wykonanie cyklu szczepienri przeciwko zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego dla 12 i 13-letnich dziewczqt z grupy docelowej
(zaplanowano objecie szczepieniem i edukacjq 76 dziewczynek).

Populacja, ktdra 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 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 Rozporzqdzeniu 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 dotyczqce przeformutowania celu gtéwnego,
celow szczegofowych oraz miernikow dotyczgcych zatozenia gtdownego i oceny
jakosci swiadczen zostaty zawarte w raporcie AOTMIT.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy w kwocie 540 zt,
na ktory sktada sie koszt: szczepionki (3 dawek), kwalifikacji do szczepien,
podania szczepionek, edukacji, prowadzenia dokumentacji medycznej oraz
zakupu sprzetu jednorazowego. Whnioskodawca oszacowat koszty catkowite
realizacji programu na 41 040 zt. Wskazano, ze w budzecie gminy Czerniejewo



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 160/2018 z dnia 2 lipca 2018 .

zarezerwowano Srodki w wysokosci 22 600 zt. Stwierdzono jednak,
ze ,w przypadku wiekszego zainteresowania zostanq przeznaczone dodatkowe
srodki”. Podkresli¢ nalezy, ze zastosowanie szczepiern chroni jedynie przed
okreslonymi typami wirusa brodawczaka Iudzkiego, a nie przed samym
zachorowaniem na nowotwdr, 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 niepozqgdanych objawdw
poszczepiennych oraz okresowe wysyfanie sprawozdan o wykonanych
szczepieniach do organdw 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.95.2018 ,Profilaktyka zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczat 12 i 13 letnich
zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo ” realizowany przez: Gmine Czerniejewo, 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 161/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Mysliborz”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki szczepienn przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego w Gminie Mysliborz”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez gmine Mysliborz w latach 2018-2021 z mozliwosciq
kontynuacji w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie dobrowolnych szczepien profilaktycznych
przeciwko zakazeniom HPV u dziewczqt i chtopcow w wieku 13 lat urodzonych
w latach 2006, 2007 i 2008 i uczeszczajgcych do szkdt na terenie gminy, a takze
dziatan edukacyjnych dla dziewczgt i chtopcow urodzonych w latach 2006, 2007
i 2008 oraz ich rodzicow lub opiekundow prawnych.

Pismo o numerze EO.8031.13.2018.MB z dn. 17.05.2018 r. z prosbq o opinie
nt. projektu programu polityki zdrowotnej pt. ,Program profilaktyki szczepien
przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Mysliborz”
od Sekretarza Gminy, wpfyneto do Agencji w dn. 22.05.2018 r., co wyznacza
ustawowy termin wydania opinii na 22.07.2018 r. Do pisma zatgczono projekt
programu. Samorzqdowe programy polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki
zakazen  wirusem brodawczaka ludzkiego bylty juz prezentowane
na posiedzeniach Rady Konsultacyjnej/Przejrzystosci wielokrotnie.
Zdecydowana wiekszos¢ opinii byta pozytywna lub pozytywna warunkowo
(ok. 90%).

Proponowany program na lata 2018 — 2021 uwzglednia jego kontynuacje.

Planowane interwencje dotyczq waznego spotecznie problemu zdrowotnego.
Zgodhnie z raportem Centrum Informacyjnego HPV i raka szyjki macicy (The ICO
Information Centre on HPV and Cancer), zarowno zgony jak i nowe
zachorowania na nowotwory szyjki macicy, zdecydowanie czesciej odnotowuje
sie w Europie Wschodniej niz w innych czesciach kontynentu. Rak szyjki macicy

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



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

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 161/2018 z dnia 2 lipca 2018 .

jest szostym z najczesciej rozpoznawanych nowotwordw wsrod kobiet
w Europie.

Whnioskodawca okreslit, Ze w programie stosowana bedzie szczepionka
dziewieciowalentna, w schemacie szczepien zgodnym z zaleceniami producenta.

Opiniowany projekt PPZ wpisuje sie w dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow
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).

Whnioskodawca w ramach realizacji PPZ zaplanowat przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej skierowanej do dziewczgt w wieku 13 lat i chfopcow
oraz ich rodzin, a takze wykonanie cyklu szczepien przeciwko zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego dla 13-letnich dziewczqt i chfopcow z grupy
docelowej (zaplanowano objecie szczepieniem i edukacjq 607 dzieci) tylko
2 dawkami szczepionki.

Populacja, ktorg zostanie objeta szczepieniami zostata okreslona zgodnie
z aktualnymi rekomendacjami i ma obejmowac 70% wskazanej grupy wiekowe;.
Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie w grupie
szczepienn zalecanych, niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia, a takze brak dla nich swiadczen alternatywnych.
Projekt wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Uwagi
dotyczgce przeformutowania celu gtéwnego, celow szczegdétowych oraz
miernikow dotyczgcych zatozenia gtdwnego i oceny jakosci swiadczen zostaty
zawarte w raporcie AOTMIT.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy w kwocie 800 z,
na ktory sktada sie koszt: szczepionki (2 dawek), kwalifikacji do szczepien,
podania szczepionek oraz dziatann informacyjnych i edukacyjnych.
Whioskodawca przedstawit koszt catkowity, ktory oszacowano na 485 600 zt
(145 600 zt — 2019 r., 144 800 zt — 2020 r., 195 200 zt — 2021 r). Program ma by¢
sfinansowany z budzetu gminy Mysliborz.

Podkresli¢ nalezy, ze zastosowanie szczepienn 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
regularnym badaniom cytologicznym. Niezbedne jest rowniez prowadzenie
systematycznej rejestracji niepozgdanych objawdw poszczepiennych oraz
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okresowe wysyfanie sprawozdan o wykonanych szczepieniach do organow
Panstwowej 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.441.104.2018 ,Program profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
w Gminie Mysliborz” realizowany przez: Gmine Myslibérz, 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
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji dla mieszkancéw Gminy
Zary o statusie miejskim w wieku powyzej 65 r.z. i ponizej 18 r.z.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji dla mieszkaricow Gminy Zary o statusie miejskim
w wieku powyzej 65 r.z. i ponizej 18 r.z.”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy problemu nalezqcego do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469). Program zaktada zaplanowanie postepowania
rehabilitacyjnego oraz odbycie cyklu zabiegow rehabilitacyjnych wsrod
mieszkaricow miasta w wieku ponizej 18 lat oraz powyzej 65 lat, posiadajgcych
skierowanie od lekarza rodzinnego Ilub specjalisty. Szacunkowa liczba
beneficjentow programu wyniesie 2 764 osoby (ok. 20% wszystkich osob
z omawianych grup wiekowych). Program ma by¢ realizowany w latach 2019-
2021. Catkowity koszt realizacji programu ma wyniesc¢ 360 000 zt.

W ramach programu zaplanowano szereg zabiegow fizykoterapeutycznych
(elektroterapia: jonoforeza, galwanizacja, prqdy diadynamiczne, prqdy
interferencyjne, TENS, prqdy Traberta, prgdy Kotza;, magnetoterapia;
laseroterapia; swiatfolecznictwo; ultrasonoterapia; termoterapia)
i kinezyterapeutcznych (m.in. ¢wiczenia bierne, czynno-bierne, wspomagane
czynnie w dociqzeniu i odcigzeniu, izometryczne, pionizacja, nauka czynnosci
lokomocyjnych) oraz masazu (suchego, limfatycznego recznego i limfatycznego
mechanicznego). Zaplanowane przez wnioskodawce interwencje znajdujq sie
w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
Z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 9 maja 2017 r. ale program zwiekszy
ich dostepnosc, co jest zgodne z ustawq z 10 czerwca 2016 r.

Przedstawione cele nie sq w pefni zgodne z zasadq S.M.A.R.T. a wiekszosc¢ z nich
zostata sformutowana w sposdob ogdlny, w zwiqzku z czym utrudniony jest
prawidtowy dobor miernikdw efektywnosci. Przestawione w projekcie mierniki
nie odnoszq sie bezposrednio do wszystkich zatozonych celéw, a wartosc¢ czesci
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Z nich oceniana bedzie na podstawie subiektywnych odczuc¢ uczestnikow
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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.99.2018 ,,Program rehabilitacji dla mieszkaricow Gminy Zary o statusie miejskim w wieku powyzej
65 r.z. i ponizej 18 r.z.” realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



