Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 27/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 lipca 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

©E NV e W e

Anna Cieslik

Anna Greziak

Dorota Kilariska

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczynski

10. Anetta Undas

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego BEBILON PEPTI 1 SYNEO i BEBILON PEPTI 2 SYNEO we wskazaniach: zespoty
wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku GAZYVARO (obinutuzumabum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie 1 linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD-10:
C82)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako swiadczenia gwarantowanego , Profilaktyczna mastektomia u kobiety z grupy bardzo
wysokiego i wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)".

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego wspoétfinasowanych przez UE w ramach EFS:

1) ,Wczesne wykrywanie, terapia oraz rehabilitacja dzieci z catosciowymi zaburzeniami
psychicznymi na lata 2019-2021” (woj. zachodniopomorskie),

2) ,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami uktadu krazenia na lata 2019-2022"

(woj. Slgskie),
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3) ,Regionalny program rehabilitacji oséb chorych na nowotwory uktadu pokarmowego na lata
2019-2022” (woj. $laskie),

4) ,Regionalny program rehabilitacji osdb z zaburzeniami psychicznymi afektywnymi oraz
nerwicowymi na lata 2019-2022” (woj. $laskie),

5) ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi spowodowanymi
uzywaniem alkoholu oraz innych substancji psychoaktywnych na lata 2019-2022"
(woj. Slgskie),

6) ,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami przewlektymi uktadu kostno-stawowego
i miesniowego na lata 2019-2022" (woj. Slaskie),

7) ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zapalnymi chorobami uktadu kostno-stawowego
i miesniowego na lata 2019-2022" (woj. $laskie),

8) ,Regionalny program rehabilitacji oddechowej, jako droga powrotu do aktywnosci
zawodowej i spotecznej na lata 2019-2022" (woj. $laskie).

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

1) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Bielska Podlaskiego
po 60 roku zycia na lata 2018-2020",

2) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancow gminy Sedziszow
Matopolski 60+”.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
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.4330.9.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo we wskazaniu: Zespoty wrodzonych defektéw
metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte”.

W trakcie trwania prezentacji na posiedzenie przybyt Andrzej Sliwczynski, ktéry ztozyt odpowiednie
oswiadczenie o braku konfliktu intereséw.

Nastepnie, propozycje stanowiska dla srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
(SSSPZ) Bebilon Pepti 1 Syneo przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazata argumenty przemawiajgce
zardwno za pozytywnym, jak i negatywnym zaopiniowaniem wniosku. Za refundacjg przemawia
prawdopodobna wieksza skutecznoéé ocenianego $SSSPZ, wynikajaca z tego, iz zawiera on zaréwno
probiotyk, jak iprebiotyk. Podkredlita jednak, ze na podstawie danych, przedstawionych przez
Whioskodawce, nie mozna wnioskowac o wiekszej skutecznosci preparatu zawierajgcego symbiotyk,
w poréwnaniu z preparatami zawierajgcymi probiotyk lub prebiotyk. W jej ocenie, najwazniejszy
argument na rzecz niezasadnosci finansowania wnioskowanej technologii stanowig kwestie
ekonomiczne, zwigzane ze wzrostem obcigzen po stronie pacjenta.
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Rada, w ramach dyskusji, omodwita kwestie zwigzane z dostepnoscig i refundacjg ocenianej
technologii w innych krajach oraz z przepisami dotyczacymi warunkéw wprowadzania do obrotu
SSSPZ. Rada, w wiekszoéci, opowiedziata sie za niezasadnoécig finansowania Bebilon Pepti 1 Syneo.

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.

Nastepnie, Rada opracowata propozycje stanowiska negatywnego dla SSSPZ Bebilon Pepti 2 Syneo.

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

Ad 5. Propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Finansowanie technologii uznat
za niezasadne, gtéwnie z uwagi na brak wystarczajgcych dowoddéw naukowych, potwierdzajgcych
wiekszg skutecznos¢ w odniesieniu do innych lekéw. Ponadto, oceniana technologia jest drozsza
i wykazuje bardziej niekorzystny profil bezpieczenstwa. W jego opinii, decyzje o refundacji leku
nalezatoby odtozy¢ do czasu pojawienia sie nowych, lepszych wynikéw badan.

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 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.430.1.2018 ,,Profilaktyczna mastektomia u kobiety z grupy bardzo wysokiego i wysokiego
ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anetta Undas, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zwrdcita uwage na istotnoscé
opiniowanej kwestii zdrowotnej, szczegdlnie w kontekscie wystepowania w Polsce duzego ryzyka
zgonu z powodu nowotworu piersi. Wskazata, ze nowotwory zwigzane z mutacjami w genach BRCA1 i
BRCA2 stanowig ok. 7% wszystkich nowotwordw piersi. Majg one charakter nowotworéw ztosliwych
i zle rokujgcych. Dodata, ze wszystkie odnalezione wytyczne zalecajg podejmowanie dziatan
profilaktycznych.

Rada dyskutowata nad zasadnoscig tworzenia nowego Swiadczenia gwarantowanego w zakresie
lecznictwa szpitalnego, w kontekscie funkcjonowania programu narodowego, finansowanego przez
Ministra Zdrowia. Ponadto, wskazano na zasadno$¢ wykonywania wnioskowanego Swiadczenia
jedynie w osrodkach w tym zakresie wyspecjalizowanych. Oméwiono takze kwestie zwigzane
z wielkos$cig populacji docelowej i potencjalnymi kosztami dla ptatnika. W wyniku dyskusji, Rada,
w wiekszosci, opowiedziata sie za zasadnoscig zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, jednak wskazata na konieczno$¢ zawarcia w stanowisku Rady
pewnych sugestii, odnoszacych sie do warunkéw realizacji ww. $wiadczenia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.12.2018, , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach
programu lekowego: »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”.

Propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wprowadzenie wnioskowanych zmian w programie lekowym
uznat za zasadne. W jego ocenie, lekarze powinni mie¢ mozliwos¢ dokonywania wyboru w zakresie
formy podania trastuzumabu u danego pacjenta. Wskazat, ze obydwie zarejestrowane formy leku,
tj. podskérna oraz dozylna, wykazujg jednakowa skutecznos¢ i profil bezpieczernstwa. Pewne
watpliwosci wzbudzajg kwestie ekonomiczne, forma podskdrna jest bowiem drozsza od dozylnej.
Wobec powyiszego, terapia w ramach programu powinna by¢ prowadzona z uwzglednieniem
najnizszej ceny lekéw zawierajgcych trastuzumab. Zasadne jest takze zaproponowanie
korzystniejszych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Rada, w ramach dyskusji, oméwita kwestie dostepnych biopodobnych produktéw leczniczych, zasad
ich rejestracji oraz zwigzanych z ich wprowadzeniem do refundacji zmian w zakresie limitu
finansowania lekéw w grupie limitowej, w ktérej znajduje sie trastuzumab.

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

Ad 8. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.109.2018 ,Wczesne wykrywanie, terapia oraz rehabilitacja dzieci z catoSciowymi
zaburzeniami psychicznymi na lata 2019 - 2021".

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, ze oceniany problem zdrowotny ma duze
znaczenie spoteczne, jednakze przedstawiony projekt programu, w jej ocenie, nalezy zaopiniowac
negatywnie. Wéréd wielu niejasnosci wynikajacych z projektu, wskazata m.in. na uzywanie pojecia
,catosciowe zaburzenia psychiczne”, podczas gdy tres¢ wskazuje, ze przedmiotem programu
sg catosciowe zaburzenia rozwoju/zaburzenia ze spektrum autyzmu oraz na watpliwosci zwigzane
z zaplanowanymi w projekcie interwencjami (np. brak informacji dot. zasad kwalifikacji
do pogtebionej diagnostyki), program zostat przygotowany niestarannie. Ponadto, zwrdcita uwage na
dostepnos¢ swiadczen gwarantowanych, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien dla oséb z
autyzmem dzieciecym lub innymi catosciowymi zaburzeniami rozwoju, w ramach ktérych realizowane
s3: porada lekarska diagnostyczna, porada kompleksowo-konsultacyjna dla osdéb z autyzmem
dzieciecym, program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata na brak informacji odnosnie roli pielegniarek w zakresie realizacji
programu. Podkreslono, z7e istniejgce wytyczne wskazujg na niezasadno$¢ prowadzenie
zaplanowanych w projekcie badan przesiewowych i dodano takze, ze wigzg sie one z ryzykiem
nadwykrywalnosci oraz stygmatyzacji dzieci biorgcych w nich udziat.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.111.2018 ,Regionalny Program Rehabilitacji Oséb z Chorobami Uktadu Krgzenia na lata
2019-2022".

Propozycje opinii przedstawita Dorota Kilarska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcita uwage, ze nie dla wszystkich zatozonych w
programie celdw mozliwe jest dokonanie oceny efektéw ich realizacji. Wskazata, ze w projekcie
brakuje doktadnych informacji nt. sposobu i zakresu przeprowadzania edukacji zdrowotnej, a
zaplanowana liczba i czas trwania porad edukacyjnych sg niewystarczajgce. Niejasny jest sposdb
kwalifikacji do programu cztonkdéw rodzin pacjentdow, a takze zasady funkcjonowania catego systemu
opieki nad pacjentem, w kontekscie niedoktadnego zdefiniowania rél petnionych przez poszczegdlne
osoby realizujgce projekt. Wskazata réwniez, na zasadnos¢ pozytywnego zaopiniowania projektu, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

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

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.112.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb chorych na nowotwory ukfadu
pokarmowego na lata 2019-2022".

Rada, w trakcie dyskusji, zwrécita uwage, ze obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia naktada
ograniczenia w dostepie do sanatoryjnych swiadczen rehabilitacyjnych dla oséb z chorobg
nowotworowg, podczas gdy w ocenianym programie proponuje sie analogiczne interwencje.
Przytoczono takze rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej z 2013 r., wskazujace
na zasadno$¢ udziatu w rehabilitacji uzdrowiskowej dopiero po uptywie roku od zakonczenia
radykalnego leczenia onkologicznego.

Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Wskazat, ze program zostat bardzo dobrze napisany
i zastuguje na pozytywne zaopiniowanie, mimo wystepowania pewnych elementéw wymagajgcych
poprawy. W jego ocenie, zaletg programu jest to, ze jest on skierowany nie tylko do pacjentéw oraz
cztonkéw ich rodzin, ale takze, w zakresie dziatan szkoleniowych, do specjalistéw z zakresu
fizjoterapii, co pozostawi trwaty efekt nawet po zakonczeniu realizacji projektu. Nastepnie, odczytat
przygotowany projekt opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Rada w odniesieniu do wszystkich programoéw polityki zdrowotnej wskazata na potrzebe
podejmowania dziatan z zakresu weryfikacji efektywnosci ich realizacji.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.113.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi
afektywnymi oraz nerwicowymi na lata 2019-2022".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. W pierwszej kolejnosci, powotat sie
na odnalezione rekomendacje, pozytywnie odnoszgce sie do poszczegdlnych elementéw
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zaproponowanych w projekcie programu, co stanowi przestanke do uznania, ze moze on by¢
skuteczny. W jego ocenie, zaletg projektu jest zaproponowanie kompleksowego podejscia, na ktére
sktadajg sie propozycje rézinych interwencji z zakresu rehabilitacji oraz dziatania szkoleniowe
skierowane do personelu medycznego. Biorgc pod uwage powyisze, zaproponowat opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Dodat, ze gtéwne
uwagi do projektu odnoszg sie m.in. do koniecznosci przeformutowania celdw oraz uzupetnienia
miernikéw efektywnosci.

Rada, w ramach dyskusji, wskazata na watpliwosci zwigzane z dowodami na skutecznos$é niektdrych
zaproponowanych interwencji. Oméwiono takze kwestie zwigzane z rolg psychologdéw i psychiatréow
w leczeniu zaburzen psychicznych afektywnych i nerwicowych oraz ich rolg w programie. Z drugiej
strony podkreslono, ze projekt zostat dobrze opracowany i stanowi pewng catos¢. Wskazano takze,
ze prawdopodobnie celem tego typu programow jest aktywizacja chorych. W wyniku dyskusji, Rada
w wiekszosci przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej.

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

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.114.2018 ,Regionalny program rehabilitacji osdéb z zaburzeniami psychicznymi
spowodowanymi uzywaniem alkoholu oraz innych substancji psychoaktywnych na lata 2019-2022".

W trakcie trwania prezentacji posiedzenie opuscita Anna Cieslik.

Rada, we wstepnej dyskusji, omodwita zasady dziatania systemu leczenia osdb uzaleznionych
od alkoholu badz substancji psychoaktywnych w Polsce oraz kwestie zasadnosci funkcjonowania
ocenianych interwencji w formie programu zdrowotnego. Wskazywano na niebezpieczenstwo
podwdjnego finansowania Swiadczen. Wyrazono takze watpliwosci odnosnie do ograniczen
w dostepnosci do $wiadczen stanowigcych przedmiot programu. Zwrdécono uwage, ze giéwnym
problemem leczenia uzaleznien jest niska zgtaszalnos¢ pacjentow, tym bardziej watpliwe wydaje sie
rozwigzanie tego problemu w oparciu o program funkcjonujgcy w srodowisku zycia tych osdb
i ich rodzin. Wskazano takze na znikomg skutecznos$é funkcjonujgcego systemu opieki nad osobami
uzaleznionymi, niezasadne wydaje sie zatem przeznaczanie dodatkowych funduszy na ten cel.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Odnidst sie do kwestii istniejgcych wytycznych i rekomendacji
towarzystw naukowych, odnoszacych sie do proponowanych w projekcie interwencji. Poinformowat,
ze brytyjskie wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ wdrazania skoordynowanej, kompleksowej opieki
nad osobg uzalezniong od substancji psychoaktywnych, w szczegdlnosci alkoholu. Zgodnie
z zatozeniami wnioskodawcy rehabilitacja potencjalnych uczestnikéw dotyczyé bedzie przede
wszystkim interwencji o charakterze psychospotecznym, wytyczne natomiast podkreslaja,
Ze interwencje tego typu sgzasadniczym elementem kompleksowego programu leczenia i
rehabilitacji oséb uzaleznionych. Ponadto, wyniki przeglagdu Cochrane’a przedstawiajg, ze kazda
interwencja psychospoteczna prawdopodobnie poprawia stosowanie sie do zalecen dot. leczenia i
moze sprzyjac¢ abstynencji pod jego koniec, w poréwnaniu do braku jakiegokolwiek dziatania.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata, ze zaplanowany czas trwania szkolend zwiekszajgcych wiedze
i kompetencje personelu medycznego jest niewystarczajgcy. Zwrdécono takze uwage na duzig
zaleznos$¢ istniejgcg miedzy skutecznoscig podejmowanych interwencji a czynnikami kulturowymi i

6
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spotecznymi, co oznacza, ze dziatania podejmowane w rdinych krajach mogg mie¢ rding
efektywno$é. Rozwazano zasadnos¢ funkcjonowania programu zaktadajgcego opieke nie tylko nad
osobami uzaleznionymi, lecz réwniez nad ich rodzinami. W wyniku dyskusji, Rada w wiekszosci,
uznata zasadnos¢ negatywnego zaopiniowania programu.

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

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.115.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami przewlektymi uktadu
kostno-stawowego i miesniowego na lata 2019-2022".

Propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze obydwa programy dotyczace chordb
uktadu kostno-stawowego i miesniowego, przygotowane przez woj. $laskie, sg podobne i majg
jednakowgq strukture. Sg one zgodne z wytycznymi dot. stosowania zaproponowanych w nich
interwencji, m.in. w kontekscie indywidualnego okreslania intensywnosci rehabilitacji przez zespét
wielodyscyplinarny oraz prowadzenia celowanych dziatain edukacyjnych dla pacjentéw i personelu
medycznego, w celu zmniejszenia liczby fatszywie dodatnich rozpoznan. Podkreslit jednak,
ze watpliwosci wzbudza funkcjonowanie dwdch osobnych programéw, zamiast jednego. Wskazat,
ze programy zostaty dobrze napisane i nie budzg powazinych zastrzezen. Wobec powyzszego,
zaproponowat pozytywne zaopiniowanie ocenianego projektu programu.

Rada przychylita sie do propozycji pozytywnego zaopiniowania wniosku, jednak wskazata na
zasadnos¢ potaczenia programu z programem woj. $lgskiego pn. ,,Regionalny program rehabilitacji
0s0b z zapalnymi chorobami uktadu kostno-stawowego i miesniowego na lata 2019-2022".

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

Ad 5. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6
gtosami za projektem opinii Rady, przy 3 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7) Propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat pozytywne zaopiniowanie ocenianego
projektu programu.

Rada wskazata na zasadno$¢ potgczenia programu z programem woj. Slaskiego pn. , Regionalny
program rehabilitacji oséb z chorobami przewlektymi uktadu kostno-stawowego i miesniowego na
lata 2019-2022".

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

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.117.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oddechowej jako droga powrotu do
aktywnosci zawodowej i spotecznej na lata 2019-2022".
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Propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze mimo istotnych watpliwosci odno$nie
mozliwej skutecznosci samych rehabilitacyjnych éwiczen mies$ni oddechowych u pacjentéw
z przewlektymi schorzeniami ptuc, z uwagi na fakt, iz oceniany program w istocie zaktada
wszechstronne oddziatywania prozdrowotne, a przede wszystkim nie jest obcigzony elementami
stwarzajgcymi istotne zagrozenia dla uczestnikdw, zaproponowat opinie pozytywng. Omowit
zaplanowane w projekcie interwencje i zwrdcit uwage, ze w przeciwienstwie do rehabilitacji
kardiologicznej lub neurologicznej, dowody na skutecznos$¢ rehabilitacji oddechowej pacjentéow
w stanie stabilnej przewlektej choroby ptuc sg niejednokrotnie problematyczne. Wsréd uwag
do projektu wymienit koniecznosé¢ doprecyzowania uzasadnienia dla zatozonych wartosci efektow,
jakie majg zostac osiggniete oraz zasadnos$é¢ uwzglednienia narzedzi do oceny gotowosci pacjenta
do samoopieki.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata na koniecznos$¢ doprecyzowania populacji docelowej projektu.

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

Ad 9. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.77.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Bielska
Podlaskiego po 60 roku zycia na lata 2018-2020".

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata pozytywne zaopiniowanie programu, jednak
zwrdcita uwage na zasadnos$¢ podjecia dziatan pozwalajgcych unikngé podwdjnego finansowania
Swiadczen.

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,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.125.2018 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkanncow gminy
Sedziszéw Matopolski 60+”.

Propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawita projekt opinii pozytywnej. Wskazata na pewne
watpliwosci zwigzane z okresleniem wieku populacji docelowej. Odniosta sie takze do planowanych
dziatan edukacyjnych, ktére skierowane sg do uczestnikéw programu, podczas gdy bardziej zasadne
wydajg sie dziatania zachecajgce do udziatu w programie osdb ktdre sie do niego nie zgtosity.

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

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20 sierpnia 2018 r.

Ad 11. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:14.
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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 71/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Bebilon Pepti 1 Syneo we wskazaniach: zespoty
wrodzonych defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki
przewlekte

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Bebilon Pepti 1 Syneo,
proszek, 400g, kod EAN: 5900852033957, we wskazaniach: zespoty wrodzonych
defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2017 poz. 1844 z pdin. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjq srodka spoZzywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podmiot odpowiedzialny powiadomit Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
o wprowadzeniu do obrotu srodka spozywczego Bebilon Pepti 1 Syneo,
przy czym postepowanie dotyczgce ocenianego srodka spozywczego jest
w toku.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego/medycznego
(SSSPZ/SSSPM) Bebilon Pepti 1 Syneo nie byt do tej pory przedmiotem oceny
w AOTMIT.

Whioskowane wskazanie refundacyjne SSSPZ obejmuje zespoty wrodzonych
defektow metabolicznych, alergie pokarmowe | biegunki przewlekfe,
co za tym idzie obejmuje rdowniez defekty metaboliczne wywotujgce reakcje
nietolerancji o podtozu nieimmunologicznym, co nie jest ujete w zalecanych
na etykiecie ocenianego SSSPZ wskazaniach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe

W odnalezionych rekomendacjach zespotu polskich ekspertow z 2011 r.
wskazano, ze substytutem przy eliminacji biatka z diety matych dzieci powinny
by¢ preparaty o znacznym stopniu hydrolizy biatek mleka krowiego (eHF).
W wytycznych zagranicznych, amerykanskich NIAID 2010 oraz AAP 2000
odnaleziono takize informacje o zaleceniu stosowania  mieszanek
zhydrolizowanych u dzieci zagrozonych wystgpieniem alergii oraz tych,
u ktorych wystepujg objawy alergii.

Whioskowany SSSPZ wzbogacony jest o synbiotyk (probiotyk + prebiotyk).
Whnioskodawca jako komparatory dla analizowanych technologii wybrat
produkty nie zawierajgce synbiotyku, a jego pojedyncze sktadniki — probiotyk
(Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG) lub prebiotyk (Bebilon Pepti 1 DHA i 2 DHA).
W analizie klinicznej nie przedstawiono dowodow naukowych pozwalajgcych
na wnioskowanie o réwnorzednej skutecznosci SSSPZ z dodatkiem samego
prebiotyku (tj. Bebilon Pepti 1 DHA i 2 DHA) oraz wytqgcznie z dodatkiem
probiotyku (tj. Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG).

Przedstawiono jedno badanie, ktore charakteryzowafo sie wysokq jakoscig,
jednak badana populacja byta niewielka (grupa eHF + synb: 46 0s6b, grupa eHF
+ preb: 44 osoby). Dodatkowo populacja badana nie w petni pokrywata sie
z ocenianym wskazaniem, tj. do badania SYNBAD wtqgczano dzieci z AZS, z czego
jedynie pofowa miata zdiagnozowang alergie pokarmowq. Dodatkowe
ograniczenie analizy stanowi fakt, Zze wnioskodawca przedstawit wyniki analizy
bez ich interpretacji, w szczegdlnosci w zakresie kwestionariusza uzytego
do oceny jakosci Zycia rodzicow dzieci z atopowym zapaleniem skory (PIQoL-AD)
oraz norm dla wnioskowanej populacji docelowej dot. stezenia IgE w osoczu,
stezenia IL-5 w osoczu, liczby granulocytow eozynofilowych, a takze mikroflory
jelitowej i ich zwiqzku z istotnymi klinicznie punktami koricowymi. Sposrdd
istotnych klinicznie punktow koricowych w badaniu SYNBAD wykazano istotnie
statystycznie mniejsze ryzyko wystgpienia swiszczgcego i/lub gtosnego oddechu
niezaleznie od przeziebienia,

oraz w grupie
eHF+synb w poréwnaniu do grupy eHF + prebiotyk w 52. tygodniu obserwacji.
Przeglgd systematyczny Chang 2016, ktorego celem byta ocena skutecznosci
synbiotykow w leczeniu i w prewencji AZS, dotyczyt 6 badan RCT,
porownujgcych skutecznos¢ synbiotykow z prebiotykami Ilub z placebo,
w tym rowniez wtgczone do AKL wnioskodawcy badanie SYNBAD. W przeglqdzie
Chang 2016 wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wyniku SCORAD w 8.
tyg. leczenia w grupie synbiotyku w porownaniu do grupy kontrolnej
(placebo/prebiotyk), przy czym heterogenicznos¢ witgczonych do przeglgdu
badan byta znaczna. Zdaniem autorow przeglgdu systematycznego obecne
dowody naukowe wskazujg na zasadnosc¢ stosowania synbiotykdw w leczeniu
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AZS, w szczegolnosci u dzieci powyzej 1. roku Zycia i z zastosowaniem
synbiotykow zawierajqgcych mieszane szczepy bakterii.

Wobec braku dowodow naukowych nieuzasadnione jest wnioskowanie o takiej
samej skutecznosci interwencji: eHF+prebiotyk oraz eHF+probiotyk. Dodatkowo
wnioskowanie o wyzZszej skutecznosci eHF+synbiotyk nad eHF na podstawie
wytgcznie jednego efektu zdrowotnego, tj. wystepowania czestych epizoddow
Swiszczgcego oddechu, jest niepewne, poniewaz istotne statystycznie rdznice
pomiedzy grupami wykazano wytqgcznie w zakresie OR, natomiast nie wykazano
w zakresie RR.

Problem ekonomiczny

W zwigzku z brakiem randomizowanych badan dowodzqcych wyzszosci
wnioskowanych SSSPZ nad SSSPZ Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG (tj. SSSPZ
eHF wzbogaconych o probiotyk) dla tego poréwnania zachodzq okolicznosci
art. 13 ustawy o refundacji. Zgodnie z ustawq o refundacji, w przypadku zajscia
okolicznosci art. 13, urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki
sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg
nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, dotychczas finansowanej
ze srodkow publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania. Analiza ekonomiczna wykazata,
ze zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie eHF+synb w miejsce
eHF jest drozsze i skuteczniejsze zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspdlnej.
Gtéwne ograniczenie analizy polega na uwzglednieniu jednego komparatora,
przy zatoZzeniu takiej samej skutecznosci eHF+prebiotyk oraz eHF+probiotyk.
Wobec braku dowoddw naukowych przyjecie takiego zatozenia jest
nieuzasadnione. W kwestii skutecznosci eHF+probiotyk i eHF+prebiotyk
niejednoznaczne sq rowniez opinie ekspertow.

Gtowne argumenty decyzji

Wazinym argumentem przemawiajgcym przeciwko refundacji Bebilon Pepti 1
Syneo jest wzrost wydatkow pacjentow na leczenie. Objecie refundacjq
wnioskowanej interwencji, niezaleznie od decyzji odnosnie utworzenia nowej
grupy limitowej lub dotgczenia preparatu do istniejqcej grupy 217.8, spowoduje
wzrost wydatkow ze strony pacjentow. Przedstawione dowody naukowe
nie uprawniajg do wnioskowania o wiekszej skutecznosci preparatu
zawierajgcego symbiotyk od preparatow zawierajgcych pro lub prebiotyk.
Nie jest zasadne, aby pacjent ptacit wiecej za Srodek spozywczy
o porownywalnej skutecznosci. Oceniana interwencja nie jest refundowana
we wnioskowanym wskazaniu w zadnym kraju UE i EFTA. Brak informacji
na temat zawartosci Bifidobacterium breve M-16V, na etykietach nie podano
ilosci jednostek tworzgcych kolonie, powoduje, ze wnioskowanie o skutecznosci
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bakterii probiotycznych w tym preparacie jest utrudnione. Uwaza sie,
ze minimalna dawka terapeutyczna wynosi 108-1010 CFU dziennie.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.9.2018 ,Wniosek o objecie refundacjag s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo we wskazaniu: Zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie
pokarmowe i biegunki przewlekte”. Data ukonczenia: 10 lipca 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Nutricia Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z o0.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pozn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pozn.
zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Bebilon Pepti 2 Syneo we wskazaniach: zespoty
wrodzonych defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki
przewlekte

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Bebilon Pepti 2 Syneo,
proszek, 400g, kod EAN: 5900852033971, we wskazaniach: zespoty wrodzonych
defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2017 poz. 1844 z pdin. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjq srodka spoZzywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podmiot odpowiedzialny powiadomit Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
o wprowadzeniu do obrotu srodka spozywczego Bebilon Pepti 2 Syneo,
przy czym postepowanie dotyczgce ocenianego srodka spozywczego jest
w toku.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego/medycznego
(SSSPZ/SSSPM) Bebilon Pepti 2 Syneo nie byt do tej pory przedmiotem oceny
w AOTMIT.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne SSSPZ, obejmuje zespoty wrodzonych
defektow metabolicznych, alergie pokarmowe | biegunki przewlekfe,
co za tym idzie obejmuje rdowniez defekty metaboliczne wywotujgce reakcje
nietolerancji o podtozu nieimmunologicznym, co nie jest ujete w zalecanych
na etykiecie ocenianego SSSPZ wskazaniach.

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 72/2018 z dnia 23 lipca 2018 r.

Dowody naukowe

W odnalezionych rekomendacjach zespotu polskich ekspertow z 2011 r.
wskazano, ze substytutem przy eliminacji biatka z diety matych dzieci powinny
by¢ preparaty o znacznym stopniu hydrolizy biatek mleka krowiego (eHF).
W wytycznych zagranicznych, amerykanskich NIAID 2010 oraz AAP 2000
odnaleziono takize informacje o zaleceniu stosowania  mieszanek
zhydrolizowanych u dzieci zagrozonych wystgpieniem alergii oraz tych,
u ktorych wystepujg objawy alergii.

Whioskowany SSSPZ wzbogacony jest o synbiotyk (probiotyk + prebiotyk).
Whnioskodawca jako komparatory dla analizowanych technologii wybrat
produkty nie zawierajgce synbiotyku, a jego pojedyncze sktadniki — probiotyk
(Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG) lub prebiotyk (Bebilon Pepti 1 DHA i 2 DHA).
W analizie klinicznej nie przedstawiono dowodow naukowych pozwalajgcych
na wnioskowanie o réwnorzednej skutecznosci SSSPZ z dodatkiem samego
prebiotyku (tj. Bebilon Pepti 1 DHA i 2 DHA) oraz wytqgcznie z dodatkiem
probiotyku (tj. Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG).

Przedstawiono jedno badanie, ktore charakteryzowafo sie wysokq jakoscig,
jednak badana populacja byta niewielka (grupa eHF + synb: 46 0s6b, grupa eHF
+ preb: 44 osoby). Dodatkowo populacja badana nie w petni pokrywata sie
z ocenianym wskazaniem, tj. do badania SYNBAD wtgczano dzieci z AZS, z czego
jedynie potowa miata zdiagnozowang alergie pokarmowgq. Sredni wiek populacji
badanej wynosit 4,3 miesigce (maksymalnie 7 miesiecy), podczas
gdy wnioskowane wskazanie moze dotyczy¢ rdwniez starszych dzieci.
Dodatkowe ograniczenie analizy stanowi fakt, ze wnioskodawca przedstawit
wyniki analizy bez ich interpretacji, w szczegolnosci w zakresie kwestionariusza
uzytego do oceny jakosci Zycia rodzicow dzieci z atopowym zapaleniem skory
(PIQoL-AD) oraz norm dla wnioskowanej populacji docelowej dot. stezenia IgE
w osoczu, stezenia IL-5 w osoczu, liczby granulocytow eozynofilowych, a takze
mikroflory jelitowej i ich zwiqzku z istotnymi klinicznie punktami koricowymi.
Sposrdd istotnych klinicznie punktow koncowych w badaniu SYNBAD wykazano
istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystgpienia swiszczqgcego i/lub gtosnego
oddechu niezaleznie od przeziebienia,
oraz

w grupie eHF+synb w porownaniu do grupy eHF + prebiotyk w 52.

tygodniu obserwacji.

Przeglgd systematyczny Chang 2016, ktdrego celem byta ocena skutecznosci
synbiotykow w leczeniu i w prewencji AZS, dotyczyt 6 badan RCT,
porownujgcych skutecznos¢ synbiotykow z prebiotykami lub z placebo,
w tym rowniez wtgczone do AKL wnioskodawcy badanie SYNBAD. W przeglqdzie
Chang 2016 wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wyniku SCORAD w 8.
tyg. leczenia w grupie synbiotyku w porownaniu do grupy kontrolnej



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2018 z dnia 23 lipca 2018 r.

(placebo/prebiotyk), przy czym heterogenicznos¢ witgczonych do przeglgdu
badari byta znaczna. Zdaniem autorow omdwionego powyzej przeglgdu
systematycznego obecne dowody naukowe wskazujq na zasadnos¢ stosowania
synbiotykow w leczeniu AZS, w szczegdlnosci u dzieci powyzej 1. roku Zycia
i z zastosowaniem synbiotykdow zawierajgcych mieszane szczepy bakterii.

Wobec braku dowodow naukowych nieuzasadnione jest wnioskowanie o takiej
samej skutecznosci interwencji: eHF+prebiotyk oraz eHF+probiotyk. Dodatkowo
wnioskowanie o wyziszej skutecznosci eHF+synbiotyk nad eHF na podstawie
wytgcznie jednego efektu zdrowotnego, tj. wystepowania czestych epizoddéw
Swiszczqcego oddechu, jest niepewne, poniewaz istotne statystycznie rdznice
pomiedzy grupami wykazano wyftqcznie w zakresie OR, natomiast nie wykazano
w zakresie RR.

Problem ekonomiczny

W zwigzku z brakiem randomizowanych badan dowodzgcych wyzZszosci
wnioskowanych S$SSPZ nad SSSPZ Nutramigen 1 LGG, 2 LGG i 3 LGG (tj. SSSPZ
eHF wzbogaconych o probiotyk) dla tego porownania zachodzq okolicznosci
art. 13 ustawy o refundacji. Zgodnie z ustawq o refundacji, w przypadku zajscia
okolicznosci art. 13, urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki
sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjq
nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, dotychczas finansowanej
ze srodkow publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania. Analiza ekonomiczna wykazata,
Ze zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie eHF+synb w miejsce
eHF jest drozsze i skuteczniejsze zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspdlnej.
Gtdwne ograniczenie analizy polega na uwzglednieniu jednego komparatora,
przy zatozeniu takiej samej skutecznosci eHF+prebiotyk oraz eHF+probiotyk.
Wobec braku dowoddw naukowych przyjecie takiego zatozenia jest
nieuzasadnione. W kwestii skutecznosci eHF+probiotyk i eHF+prebiotyk
niejednoznaczne sq rowniez opinie ekspertow.

Gtowne argumenty decyzji

Waznym argumentem przemawiajgcym przeciwko refundacji Bebilon Pepti 2
Syneo jest wzrost wydatkow pacjentow na leczenie. Objecie refundacjq
wnioskowanej interwencji, niezaleznie od decyzji odnosnie utworzenia nowej
grupy limitowej lub dotgczenia preparatu do istniejqgcej grupy 217.8, spowoduje
wzrost wydatkow ze strony pacjentow. Przedstawione dowody naukowe
nie uprawniajg do wnioskowania o wiekszej skutecznosci preparatu
zawierajgcego synbiotyk od preparatow zawierajgcych pro lub prebiotyk.
Nie jest zasadne, aby pacjent ptacit wiecej za Srodek spozywczy
o porownywalnej skutecznosci. Oceniana interwencja nie jest refundowana
we wnioskowanym wskazaniu w zadnym kraju UE i EFTA. Brak informacji
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na temat zawartosci Bifidobacterium breve M-16V, na etykietach nie podano
ilosci jednostek tworzgcych kolonie, powoduje, ze wnioskowanie o skutecznosci
bakterii probiotycznych w tym preparacie jest utrudnione. Uwaza sie,
ze minimalna dawka terapeutyczna wynosi 108-1010 CFU dziennie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.9.2018 ,Wniosek o objecie refundacjag s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo we wskazaniu: Zespoty wrodzonych defektow metabolicznych, alergie
pokarmowe i biegunki przewlekte”. Data ukonczenia: 10 lipca 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Nutricia Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z o0.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pozn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pozn.
zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie oceny leku Gazyvaro (obinutuzumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Gazyvaro (obinutuzumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. ¢ 40 ml, kod EAN: 5902768001105, w ramach
programu lekowego , Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Gazyvaro
(obinutuzumab, bedqgcy rekombinowanym przeciwciatem monoklonalnym
przeciwko antygenowi CD20) w | linii leczenia w ramach programu lekowego
dotyczqcego chfoniaka grudkowego. Chtoniak grudkowy jest jednym
z czestszych podtypow przewlektych chfoniakdw nieziarniczych, wywodzgcym
sie z komorek B i zwiqzany jest z wydtuzonym przezyciem komorek,
a nie z ich nadprodukcjq. Rokowanie zalezy od grupy ryzyka wedtug FLIPI
(ang. Follicular Lymphoma International Prognostic Index, Miedzynarodowy
Indeks Prognostyczny dla chtoniakéow grudkowych), a przebieg kliniczny choroby
jest wieloletni i bardzo zrdznicowany. Whnioskodawca jako technologie
alternatywngq dla wnioskowanego leku wskazat rytuksymab.

Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe sq umiarkowanej jakosci i nie wskazujq
na wyzszos¢ wnioskowanej technologii nad komparatorem w zakresie przezycia
catkowitego oraz jakosci Zycia ocenianej skalg FACT-Lym i EuroQol-5D (EQ-5D)
w obserwowanym okresie. Zawarte w analizie wnioskodawcy sugestie
dotyczqce korzysci w zakresie przewidywanego przezycia catkowitego oparte
sq na obliczeniach posrednich, opartych wyfqcznie o wyniki PFS. Przyjete
wartosci uzytecznosci nie sq wystarczajgco uzasadnione.

W zakresie bezpieczenstwa zaobserwowano istotnqg statystycznie rdznice
w zakresie zdarzenn niepozgdanych na niekorzys¢ wnioskowanej technologii.
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Szczegdlnie istotna wydaje sie niekorzystna rdznica w zakresie zdarzen
niepozgdanych w stopniu 3 i wyzszych oraz ciezkich zdarzen niepozqdanych,
a takze zwiekszonego ryzyka wyindukowania drugiego nowotworu.

Jedyna pozytywna rekomendacja (NICE 2018) zawierata wieksze ograniczenia
w porownaniu z przedmiotowym wnioskiem: ograniczata sie do wezszej
populacji (pacjenci z ryzykiem wg FLIPI > 2) oraz postulowata refundowanie leku
Gazyvaro po obnizonej cenie, ustalonej w ramach PAS (ang. Patient Access
Scheme), w celu poprawy parametrdow uzytecznosci kosztowej.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy uZytecznosci kosztowej oscylujq wokdt granicy efektywnosci
kosztowej, ale sq bardzo niepewne, ze wzgledu na znacznq niedojrzatosc¢
wynikow badan klinicznych, na ktdrych zostaty oparte analizy ekonomiczne.
Dodatkowo, biorgc pod uwage znaczne rdznice w skutecznosci w zaleznosci
od ryzyka na podstawie FLIPI oraz stadium zaawansowania wedfug Ann Arbor,
nalezatoby przetestowad, jak ksztaftujg sie wyniki w zaleznosci od przyjetej
podgrupy. Takie analizy nie zostaty jednak przedstawione przez wnioskodawce.
Bardziej prawdopodobne sq natomiast wyniki analizy wptywu na budzet, ktore
wskazujq na znaczqcy wzrost wydatkow ptatnika.

Gltowne argumenty decyzji

Dowody naukowe na dfugoterminowq skutecznos¢ i bezpieczenstwo
wnioskowanej terapii sq wciqz niewystarczajgce i nie wskazujq wyrazZnie
przewagi wnioskowanej technologii. Na niepewny stosunek korzysci
zdrowotnych do ryzyka, wptywa rowniez istotna statystycznie wyzsza czestosc
wystepowania powaznych zdarzen niepozqdanych. Przewidywany wptyw
na budzet pfatnika publicznego bytby znaczgcy, a efektywnos¢ kosztowa
oscyluje wokodt granicy optacalnosci. Istotnym elementem oceny jest rowniez
fakt, ze grupa chorych, do ktorej skierowana jest wnioskowana technologia,
ma dostep do innych schematdow terapii o porownywalnej skutecznosci, lepszym
profilu bezpieczenstwa i korzystniejszych wynikach analizy ekonomicznej.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.13.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Gazyvaro
(obinutuzumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)«”. Data ukonczenia: 12 lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profilaktyczna mastektomia u kobiety z grupy bardzo wysokiego
i wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Profilaktyczna mastektomia u kobiet z grupy bardzo wysokiego
lub wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”, w zaproponowanym
ksztafcie, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie lecznictwa szpitalnego.

Jednoczesnie, Rada sugeruje uwzglednienie uwag zawartych w uzasadnieniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane swiadczenie skierowane jest do kobiet obcigZzonych bardzo
wysokim lub wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi zgodnie
zwytycznymi  Polskiego  Towarzystwa  Onkologii  Klinicznej.  Osobq
odpowiedzialng za udzielanie swiadczenia jest odpowiednio wykwalifikowany
chirurg onkolog Iub chirurg plastyk z zespotem. Miejscem udzielania
Swiadczenia jest szpitalny oddziat chirurgii.

Dowody naukowe

Whniosek dotyczy problemu o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego,
poniewaz rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce
(wg danych z 2013 toku, wspdtczynnik zachorowalnosci: 44,9/100 000
i wspofczynnik umieralnosci: 15,3/100 000).

Dane z pismiennictwa wskazujg, ze kobiety obcigzone bardzo wysokim
lub wysokim ryzykiem rozwoju raka piersi (odpowiednio, > 10% i 4-10%)
zwiqzanego z genetycznie uwarunkowanq predyspozycjq do tej choroby przede
wszystkim z nosicielstwem mutacji genu BRCA1 (prawdopodobieristwo rozwoju
raka 50-80% w ciqgu zycia) lub BRCA2 (prawdopodobieristwo rozwoju raka 30-
60% w ciggu Zycia) poddane profilaktycznej obustronnej mastektomii
Z lub bez jednoczasowej rekonstrukcji majq znikome ryzyko zachorowania
na ten nowotwodr (zmiana w resztkowym gruczole u ok 1% w wieloletniej
obserwacji), przy niewielkim ryzyku okotooperacyjnego zgonu Ilub innych
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powaznych powiktan z duzym zadowoleniem pacjentek po zabiegu. Wytyczne
towarzystw zalecajg u kobiet z wysokim ryzykiem raka piersi samokontrole
piersi oraz wykonywanie co 6-12 miesiecy badania mammograficznego lub USG
gruczotu (ta opcja przy duzej gestosci gruczotu) na zmiane z MRI, w celu
wczesnego wykrycia zmiany. Jednak nowotwdr zwiqzany z mutacjami BRCA1/2
(ok. 7% wszystkich nowotwordw piersi) cechuje sie znacznym stopniem
zaawansowania i ztosliwoscig, wymaga  intensywnego  leczenia,
w tym chemioterapii i rokuje mniej korzystnie niz inne nowotwory tego narzqdu,
a dotyczy w wiekszosci kobiet w mtodym Ilub srednim wieku (sredni wiek
w chwili rozpoznania 40 lat).

Dane dotyczqce profilaktycznej, inaczej redukujgcej ryzyko, mastektomii
i rekonstrukcji piersi zawarte sq wytycznych praktyki klinicznej wielu
towarzystw, w tym w wytycznych amerykanskich z 2018 roku — National
Comprehensive Cancer Network (NCCN_1, NCCN_2 oraz NCCN_3), wytycznych
kanadyjskich z 2017 roku (Alberta Health Service, AHS) oraz europejskich,
w tym holenderskich z 2017 roku (Netherlands Society for Plastic
and Reconstructive Surgery, NVPC), oraz ogodlnoeuropejskich z 2016 roku
wydanych przez European Society for Medical Oncology (ESMO). Zagadnienie
omadwiono takze w wytycznych polskich z 2013 roku, zaktualizowanych w 2014
roku, a wydanych przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK).
Towarzystwa naukowe spdjnie zalecajq rozwazenia takiego zabiegu
w wybranych grupach kobiet obcigzonych wysokim ryzykiem rozwoju raka
piersi.

Dane pochodzgce z duzych badan obserwacyjnych z czesto wieloletniq
obserwacjq  analizowano w  kilku  przeglgdach  systematycznych,
w tym w najnowszym autorstwa Carbine i wsp. opublikowanym w 2018 r.,
a obejmujgcym 61 badan. Pokazaty korzysci ze stosowania profilaktycznej
mastektomii w grupach duzego ryzyka raka piersi, obejmujgce mniejsze ryzyko
zgonu bez wzgledu na przyczyne oraz z powodu raka piersi z dtuzszym
przezyciem w pordéwnaniu z kobietami, ktdre poddawano tylko obserwacji.
Wykazano takze zmniejszenie stopnia niepokoju zwigzanego z chorobq
nowotworowq. Powiktania zabiegu byty niewielkie i niezagrazajqgce Zyciu.

Zaproponowany model swiadczenia gwarantowanego nie odbiega zasadniczo
od rozwiqgzan funkcjonujgcych w innych krajach oraz od zalecen towarzystw,
w tym polskich, m. in. w zakresie:

e docelowej populacji kobiet i kryteriow jej wyodrebnienia,

e zakresu operacji i metod rekonstrukcji piersi,

e opieki nad pacjentkami, w tym po operacji.

Proponowane swiadczenie ma wiekszq skutecznos¢ niz potencjalne
alternatywne postepowanie sugerowane w wytycznych, takie jak modyfikacja
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stylu zycia i diety, samobadanie piersi, badania przesiewowe i wzmozZony
nadzor, leki redukujgce ryzyko wystqgpienia raka piersi (tamoksyfen, raloksyfen
oraz inhibitory aromatazy — eksemestan i anastrozol) oraz profilaktyczne
usuniecie jajnikow i jajowoddw, zwtaszcza, Ze 2 ostatnie interwencje
nie sq w Polsce refundowane. Ponadto, prowadzony w Polsce Narodowy
Program Zwalczania Chordb Nowotworowych na lata 2016-2024 obejmuje
m.in. ,,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe — Modut | — wczesne wykrywanie
nowotwordw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”, jednak nie zapewnia dostepu
do leczenia. W odniesieniu do rekonstrukcji piersi alternatywg mogtoby
byc¢ zaopatrzenie sie w proteze piersi noszonqg w biustonoszu, ktora obecnie
nie jest refundowana u kobiet bez rozpoznanego nowotworu, a efekt estetyczny
jest znacznie gorszy niz po rekonstrukcji piersi.

Eksperci, w tym prof. Arkadiusz Jeziorski, Konsultant Krajowy w dziedzinie
chirurgii onkologicznej, prof. Zbigniew Kojs, Konsultant Krajowy w dziedzinie
ginekologii onkologicznej, jednoznacznie poparli wprowadzenie profilaktycznej
mastektomii jako swiadczenia gwarantowanego. Prof. Kojs zwrdcit uwage
na koniecznos¢ wykonywania badan genetycznych u kobiet kwalifikowanych

w przysztosci do takiej operacji, co oznacza poszukiwanie nie tylko mutacji

w genie BRCA1/2, ale takze analize gendw takich jak: ATM, BRIP1, CHEK2,

CDH1, NBN, NF1, PALB2, PTEN, RAD51C, RAD51D. TP53. Prof. Jassem podkreslit,

ze ,Bardzo kosztowny jest takze wieloletni nadzdr nad kobietami wysokiego

ryzyka (liczne kontrole lekarskie i badania dodatkowe, w tym kosztochfonne —
rezonans magnetyczny). Nie do przecenienia sq rowniez psychologiczne
aspekty”.

W odhniesieniu do jednoczasowej rekonstrukcji, nie zidentyfikowano zadnej innej

technologii, ktora mogtfaby stanowic¢ rownowaznq alternatywe. Przedstawiono

5 metod rekonstrukcji, bez kryteriow kwalifikacji do danej metody, sugerujgc

wybdr metody w zaleznosci od preferencji pacjentki oraz doswiadczenia

osrodka.

Zagadnienia wymagajqce doprecyzowania sq nastepujgce:

e zasady kwalifikacji do operacji kobiet z chorobq proliferacyjnq przebiegajgcg
zatypiq komdrkowq Ilub wykluczenie tej grupy ze Swiadczenia
gwarantowanego, co sugerowata opinia prof. Zbigniewa Kojsa (Konsultant
Krajowy w dziedzinie ginekologii onkologicznej);

e zakres opieki psychologicznej nad pacjentkami, jak wskazujg aktualne
zalecenia, np. NICE2013, tj. skierowanie kobiet na konsultacje psychologiczng
przed wykonaniem profilaktycznej mastektomii z natychmiastowg
rekonstrukcjq piersi;
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e zakres opieki rehabilitacyjnej u pacjentek po profilaktycznej mastektomii,
chociaz w przypadku mastektomii podskornej (bez limfadenektomii) zakres
rehabilitacji powinien by¢ mniejszy w poréwnaniu z zabiegami
z limfadenektomigq;

e koniecznos¢ zagwarantowanej konsultacji w multidyscyplinarnym zespole
specjalistow, w tym chirurga plastyka, ze szczegdlnym uwzglednieniem
potencjalnych powiktan;

e koniecznos¢ zapewnienia wystandaryzowanej informacji na temat
rekonstrukcji piersi juz na poczgtku procesu podejmowania decyzji;

e zakres wykonywania badan genetycznych u kobiet przed kwalifikacjq.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia wraz ze zleceniem —
zawartych w KPZ (Karta Problemu Zdrowotnego), szacowany roczny koszt
realizacji wnioskowanego swiadczenia (przy zatozeniu, ze 500 kobiet rocznie
skorzysta z tego swiadczenia) wyniesie ok. 3-5 min zt. Zdaniem Agencji,
sSwiadczenie  powinno by¢ uwzglednione w JGP J03 lub J04
(a nie jak zaproponowano JO1 lub J02). Przy zatozeniu 500 zabiegdw rocznie
sredni koszt powinien byc¢ realistyczny i odzwierciedlac¢ rdozne proponowane
techniki rekonstrukcji piersi, zatem byc¢ wyzszy niz sredni koszt 6 tysiecy,
wyliczony na podstawie szacunkowych danych, tj. znajdowac sie w zakresie 6-
10 tysiecy ztotych.

Wprowadzenie swiadczenia bedzie skutkowac oszczednosciami po stronie
ptatnika publicznego zwiqgzanymi z redukcjq kosztow leczenia chemioterapiq
i radioterapiq. Ponadto, wykonanie mastektomii profilaktycznych pozwala
na rezygnacje z przesiewowych badan obrazowych piersi, zgodnie
ze stanowiskiem towarzystw w oparciu o brak dowodow na celowos¢ dalszych
kontroli.

Problem prawny

Uznanie ocenianego swiadczenia za sSwiadczenie gwarantowane bedzie
skutkowac koniecznosciq nowelizacji Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Nalezy
takze rozwazy¢ nowelizacje Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
29.05.2017r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie, w przypadku kobiet, ktore bedq preferowac zrefundowang proteze
piersi.

Gtodwne arqumenty decyzji

Odnalezione przeglgdy systematyczne przemawiajq za  korzysciami
z profilaktycznej mastektomii w grupach duzego ryzyka, w tym zmniejszeniem
ryzyka zgonu, co moze dac redukcje kosztow leczenia tych postaci nowotworow.
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Uwagi Rady

Rada sugeruje rozwazenie wtgczenia ocenianego swiadczenia do ,,Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024” - ,,Program
opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe — Modut | — wczesne wykrywanie
nowotwordw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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 w sprawie oceny $Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: OT.430.1.2018, , Profilaktyczna mastektomia
u kobiety z grupy bardzo wysokiego i wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”. Data ukonczenia: 18
lipca 2018 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym: , Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zaproponowanych zmian
w programie lekowym: ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)” .

Jednoczesnie, Rada wskazuje, ze profil skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
wszystkich obecnie zarejestrowanych lekdow, zawierajgcych trastuzumab, jest
podobny, dlatego program powinien uwzgledniac terapie kazdym produktem
leczniczym zawierajgcym trastuzumab, niezaleznie od drogi podania,
z uwzglednieniem najnizszej ceny leku.

Rada wskazuje rdowniez na koniecznos¢ zaproponowania korzystniejszych
instrumentow dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym
sie z nabfonka przewodow lub zrazikow gruczofu sutkowego. U blisko 75%
kobiet nie wystepujg Zadne obecnie znane czynniki ryzyka. Do ustalonych
czynnikow ryzyka zachorowania nalezq:

1. wiek —wzrost zachorowalnosci >35. rz., szczyt w grupie wiekowej 50-70 lat;
2. czynniki genetyczne:

a. wystepowanie raka piersi w rodzinie (dotyczy ok. 10% chorych),
szczegolnie u krewnych 1. stopnia. Ryzyko wzrasta jeszcze bardziej, jesli
zachorowania u krewnych wystqpity przed 35. rz.;

b. rak piersi uwarunkowany genetycznie — moze wspotwystepowac takze
inny nowotwor: rak jajnika, trzonu macicy, gruczotu krokowego lub jelita
grubego. Za przyczyne uznaje sie mutacje genow BRCA1, BRCA2 i TP53.
U nosicielek tych mutacji ryzyko zachorowania na raka piersi w ciggu
catego Zycia siega 50-85%;

3. czynniki hormonalne:

a. endogenne — wczesna pierwsza miesigczka lub poZzna menopauza (>55

rz.), brak potomstwa lub pézne macierzyristwo (>30rz.);

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
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www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 185/2018 z dnia 23 lipca 2018 r.

b. egzogenne — doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny,
dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza;

4. otytosé, zwtaszcza u kobiet po menopauzie;
5. choroby proliferacyjne;

6. wczesniejszy rak jednej piersi zwieksza istotnie ryzyko zachorowania na raka
drugiego sutka;

7. dieta (zwiekszenie ryzyka u kobiet spozywajgcych najwiecej ttuszczow
zwierzecych oraz pijgcych alkohol).

Dowody naukowe

Produkt leczniczy Herceptin w formie dozylnej uzyskat rejestracje w leczeniu
HER2-dodatniego raka piersi (w tym w ramach terapii neoadiuwantowej)
wczesniej niz lek w postaci podskornej. Badaniem rejestracyjnym, na podstawie
ktorego dopuszczono do obrotu Herceptin w formie podskdrnej, byto badanie
HannaH, zaprojektowane w celu wykazania rownowaznosci leczenia produktem
Herceptin podawanego podskornie wzgledem produktu Herceptin podawanego
dozylnie. Dodanie nowej, podskornej formy trastuzumabu miato miejsce
16.08.2013 roku. Roztwor do wstrzykiwan 600mg/5ml zostat zarejestrowany
we wszystkich zatwierdzonych do tej pory dla formy dozylnej wskazaniach
zwiqzanych z rakiem piersi.

Problem ekonomiczny

W zwiqgzku z wprowadzeniem do refundacji produktu biopodobnego
zawierajgcego trastuzumab limit finansowania w caftej grupie limitowej 1082.0,
Trastuzumabum ulegt obnizeniu o okoto 27% dla formy do podania doZylnego
oraz o okoto 20% dla formy do podania podskornego. W zwiqzku z powyzszym
nalezy spodziewac sie obnizenia kosztow zwigzanych z refundacjg produktow
leczniczych zawierajgcych trastuzumab, we wszystkich wskazaniach, w ktorych
sq refundowane.

Koszt roku terapii trastuzumabem oszacowano na:

e Podanie podskorne —119 053,23 z,

e Podanie dozylne w schemacie 3 tyg. — 110 176,34 z,
e Podanie dozylne w schemacie 1 tyg. — 108 173,14 zt.

Uwzgledniajqc jedynie koszt substancji czynnej mozna stwierdzic, Ze stosowanie
trastuzumabu w formie dozylnej jest tansze od formy podskornej o okoto
10 tys. zt w czasie rocznej terapii.

Gtowne argumenty decyzji

Trastuzumab jest lekiem o podobnym profilu skutecznosci i bezpieczerstwa,
niezaleznie od drogi podania.

Przedmiot zlecenia
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Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.322.2018.JKB IK: 1369413
z dnia 25.06.2018 r. oraz w pismie PLA.4604.322.2018.1.JKB IK:1393324 z dnia 18.07.2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4320.12.2018, ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach
programu lekowego: »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data ukorczenia: 18 lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu , Wczesne wykrywanie, terapia oraz
rehabilitacja dzieci z catosciowymi zaburzeniami psychicznymi na lata
2019 - 2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie, terapia oraz rehabilitacja dzieci z catosciowymi
zaburzeniami psychicznymi na lata 2019 - 2021”.

Uzasadnienie

Gtéownym zatozeniem programu jest ,,poprawa jakosci Zycia i wspieranie dzieci
mieszkajgcych na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego poprzez szybkie
diagnozowanie i mozliwos¢ kontynuowania procesu rehabilitacji i korzystania
z ponadstandardowych  form  wieloprofilowego leczenia,  rehabilitacji
i usprawniania w zakresie catosciowych zaburzen psychicznych w latach 2019-
2021”.

Whnioskodawca uzywa pojecia ,catosciowe zaburzenia psychiczne (CZP)”,
natomiast tres¢ projektu programu wskazuje, ze dotyczy on problemu
zdrowotnego, jakim sq catosciowe zaburzenia rozwoju/zaburzenia ze spektrum
autyzmu.

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 do catosciowych zaburzen rozwojowych zalicza
sie:

e qutyzm dzieciecy (kod ICD-10: F84.0),

e qautyzm atypowy (kod ICD-10: F84.1),

e zespdt Retta (kod ICD-10: F84.2),

e inne dzieciece zaburzenia dezintegracyjne (kod ICD-10: F84.3),

e zaburzenia hiperkinetyczne z towarzyszqcym uposledzeniem umystowym
i ruchami stereotypowymi (kod ICD-10: F84.4),

e zespot Aspergera (kod ICD-10: F84.5),

e inne catosciowe zaburzenia rozwojowe (kod ICD-10: F84.8) oraz catosciowe
zaburzenia rozwojowe, nieokreslone (kod ICD-10: F84.9).

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytet

Ministra Zdrowia (rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.

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
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w sprawie priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2018 poz. 469): ,zapobieganie,
leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych”.

Program bedzie wspdtfinasowany przez Unie Europejskg w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej 2014-2020.

Planowane interwencje:

e badania przesiewowe - dzieci w wieku 2-10 lat (182 000 0s06b);

e pogtebiona diagnostyka i rehabilitacja - dzieci z rozpoznanymi ,,catosciowymi
zaburzeniami psychicznymi” (ok. 1 130 0sob);

e dziatania informacyjno-edukacyjne - rodzice dzieci/opiekunowie, dzieci
z grupy docelowej, nauczyciele, lekarze POZ, pielegniarki rodzinne i szkolne;

e szkolenia dla personelu medycznego - lekarze POZ, pielegniarki rodzinne
i szkolne, nauczyciele, psychologowie szkolni.

Zaplanowano rowniez okresowe spotkania monitorujgce i kontrolne.

W wojewddztwie zachodniopomorskim w roku szkolnym 2016/2017 — 842
dzieci miato zdiagnozowany autyzm, w tym zespdt Aspergera (319 dzieci
w przedszkolach, 394 w szkotach podstawowych i 129 w gimnazjach). Dane NFZ
dla wojewodztwa zachodniopomorskiego sygnalizujg wzrost liczby pacjentow
w grupie Jednorodnych Grup Pacjentow - P15 (osoby z zaburzeniami
zachowania w wieku do 18 r.z.) z 199 w 2009 r. do 241 w 2016 r. W systemie
JGP do zaburzen zachowania wlicza sie autyzm dzieciecy oraz autyzm atypowy.

Podstawowym kryterium wtgczenia do programu bedzie wiek uczestnika (od 2-
10 lat) i status mieszkarica wojewddztwa zachodniopomorskiego, a takze
podpisanie przez rodzica/opiekuna dziecka swiadomej zgody na udziat
w programie. Uczestnictwo w programie bedzie mozliwe na podstawie
skierowania od lekarza specjalisty lub dzieki zakwalifikowaniu przez realizatora
programu na wizycie wstepnej. Realizacja swiadczenn bedzie przerywana
w przypadku kiedy zaistnieje ktorekolwiek z kryteriow wytqczenia z programu.
Whnioskodawca nie okreslit medycznych kryteriow wiqczenia oraz wytgczenia
Z programu.

Wstepna kwalifikacja do programu bedzie prowadzona przez lekarza POZ przy
wspotpracy z pielegniarkq POZ. Badania diagnostyczne w pierwszej kolejnosci
bedzie przeprowadzat lekarz POZ, np. w trakcie bilansu zdrowia dziecka.
Whioskodawca oszacowat, ze 182 000 dzieci zostanie poddanych badaniom
przesiewowym, nie okreslit jednak sposobu realizacji tych badan,
ani nie wymienit narzedzi przesiewowych.

Zdaniem ekspertow klinicznych, wzorcowy program polityki zdrowotnej
powinien zawierac¢: dwustopniowe badania przesiewowe, diagnostyke
specjalistyczng w kierunku ASD (ang. autism spectrum disorder, zaburzenia
ze spektrum autyzmu), opieke terapeutyczng dla dzieci ze zdiagnozowanym ASD
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oraz wsparcie psychologiczno-edukacyjne dla ich rodzin. Pierwszy stopien
przesiewu powinien dot. wszystkich dzieci od 16 do 30 m.z. W tej grupie
wiekowej czesto bowiem znajdujq sie dzieci z innymi zaburzeniami
rozwojowymi, wymagajgcymi odpowiedniej interwencji, w tym z zaburzeniami
rozwoju jezyka i globalnym opdznieniem psychoruchowym. Drugi stopien badan
przesiewowych zalecany jest u dzieci z niepokojgcymi objawami w rozwoju
psychicznym.

Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych wskazuje, Ze badanie przesiewowe dzieci
od 18 m.z. do 30 m.z. (USPSTF 2016), ponizej 5 r.z. (UK NSC 2012) oraz
w populacji ogdlnej (SIGN 2016, AMS-MOH 2010) bez zgtaszanych obaw,
co do ryzyka wystgpienia ASD nie jest zalecane. Z kolei wytyczne AACAP 2014
rekomendujq badania przesiewowe w kierunku ASD wsrod wszystkich dzieci
i mfodziezy do 18 r.z. oraz zalecajq w tym celu stosowanie wystandaryzowanych
narzedzi.

Dzieci, u ktorych zostanqg stwierdzone nieprawidfowosci wskazujgce
na cafosciowe zaburzenia psychiczne, zostanqg skierowane do dalszej
diagnostyki prowadzonej przez psychologa i/lub psychiatre dzieciecego albo
lekarza neurologa.

Nie sprecyzowano, jakie nieprawidfowosci bedq kwalifikowaty dzieci
do dalszych etapow programu.

Celem badania specjalistycznego ma by¢ okreslenie rodzaju zaburzenia
rozwojowego oraz ustalenie zakresu dziatan terapeutycznych.

W oparciu o dane epidemiologiczne oszacowano, ze pogtebiona diagnostyka
zostanie przeprowadzona wsrod 1 130 dzieci (0,62% populacji docelowej),
podczas gdy w roku szkolnym  2016/2017 w  wojewddztwie
zachodniopomorskim 0,52% dzieci uczeszczajgcych do przedszkoli i szkot
podstawowych (wiek 2-12 lat) miato zdiagnozowany autyzm, w tym zespot
Aspergera.

Wg wnioskodawcy, pogfebiona diagnostyka bedzie obejmowata: ,wywiad
rodzinny” (czas trwania: 0,5 godz.), ,opracowanie diagnozy funkcjonalnej” (czas
trwania: 1 godz.), ,, diagnoze zaburzen z zakresu funkcjonowania spotecznego,
rodzinnego, komunikacji” (czas trwania: 2 godz.), ,spotkanie podsumowujgce
z rodzicem/opiekunem” (czas trwania: 1 godz.), ,przeprowadzenie powtornej
diagnozy po 12 miesigcach i omowienie wynikow z rodzicami” (czas trwania:
1,5 godz.). Zastrzezenia budzi brak spdjnosci w przedstawieniu interwencji
diagnostycznych. Niejasne jest, na jakiej podstawie wnioskodawca okreslit czas
trwania ww. dziatan.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, u 0séb z symptomami ASD nalezy
wdrozy¢ ocene diagnostycznqg wykonywang przez interdyscyplinarny
i doswiadczony zespdt specjalistow, ktory moze obejmowac: pediatre,
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psychiatre dzieciecego, logopede, psychologa czy terapeute zajeciowego (SIGN
2016, AACAP 2014, NICE 2011, AMS-MOH 2010). Kazdy specjalista
zaangazowany w proces diagnostyczny PPD/ASD powinien stosowac sie
do kryteriow diagnostycznych uwzglednionych w najnowszych wersjach
klasyfikacji ICD lub DSM (SIGN 2016, AACAP 2014, AMS-MOH 2010). Ocena
poprzedzajgca decyzje o potrzebach terapeutycznych dziecka powinna
obejmowac rutynowy wywiad w kierunku potencjalnych objawéw ASD (SIGN
2016, AACAP 2014). Wytyczne SIGN 2016 wskazujq rowniez, ze podczas oceny
specjalistycznej nalezy przeprowadzi¢ obserwacje kliniczng oraz uzyskac szersze
informacje kontekstowe w kierunku diagnozy funkcjonalnej. Z kolei wytyczne
AOTA 2011 zalecajg wsrdod pacjentow ze stwierdzonq jednostkq chorobowg,
w ktorej znane jest wystepowanie zaburzen integracji sensorycznej
(m.in. w ASD) przeprowadzenie oceny procesowania sensorycznego i integracji
sensorycznej. W tym celu powinno sie stosowac standardowe narzedzia
dostosowane do wieku pacjenta (AHRQ 2009, PSTIS 2014). Zgodnie z PSTIS 2014
kluczowym elementem diagnozy zaburzen procesow integracji sensorycznej jest
obserwacja dziecka w czasie jego swobodnej i zaplanowanej aktywnosci.

Prowadzona bedzie rehabilitacja dzieci ze zdiagnozowanymi objawami
,catosciowych zaburzen psychicznych”, ktdrej podstawqg bedzie interwencja
behawioralna, skierowana na rozwdj funkcji poznawczych i umiejetnosci
spotecznych oraz odpowiednie metody ksztafcenia chorych dzieci. W tym celu
majg zostac zastosowane ,rutynowo polecane w tego typu dziataniach”
metody, takie jak: terapia TEACCH (ang. Treatment and Education of Autistic
and Related Communication Handicapped Children), Stosowana Analiza
Behawioralna, RDI (ang. Relationship Development Intervention) oraz Metoda
Opcji.

Odnalezione wytyczne oraz dowody naukowe odnoszgce sie do metod: TEACCH
(ang. Treatment and Education of Autistic and Related Communication
Handicapped Children), RDI (ang. Relationship Developmental Intervention)
i Metody Opcji nie sq jednoznaczne.

Do znaczqcych terapii ASD wytyczne zaliczajq Stosowanq Analize Behawioralng
(ABA, in. terapia behawioralna) oraz poznawczo-behawioralng.

W ramach programu zaplanowano co najmniej 36 spotkan (trzy razy
w tygodhniu, przez co najmniej trzy miesigce) dla 1 130 uczestnikéw programu.
Mozna przypuszczaé, ze rehabilitacja pacjenta bedzie miata charakter
indywidualny. Whnioskodawca zaplanowat 2 spotkania monitorujgce przebieg
terapii indywidualnej dla kazdego uczestnika programu (po miesigcu i po dwdch
miesigcach) oraz 1 spotkanie kontrolne korncowe. Wg wytycznych, dzieciom
Z potwierdzonq diagnozq autyzmu powinno sie dostarcza¢ od 20-25 do 40
godzin zajec¢ interwencji behawioralnej tygodniowo (ASAT 2016, AACAP 2014,
NAC 2015).
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Koszty catkowite projektu okreslono na 8 941 176 zt.

Zrédta finansowania to: EFS (85% wartosci projektu), 15% S$rodki wfasne
realizatora.

Budzet programu nie uwzglednia kosztow przeprowadzenia badan
przesiewowych.

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien dla osob z autyzmem dzieciecym lub innymi cafosciowymi
zaburzeniami rozwoju realizowane sq nastepujgce swiadczenia: porada
lekarska diagnostyczna, porada kompleksowo-konsultacyjna dla 0sob
zautyzmem dzieciecym, program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla o0sob
z autyzmem dzieciecym. Czas trwania kazdego z wymienionych swiadczen
okreslono na co najmniej 60 min.

Porada lekarska diagnostyczna obejmuje: zebranie wywiadu, ocene stanu
psychicznego i somatycznego, skierowanie na niezbedne badanie
psychologiczne, niezbedne badania diagnostyczne, w tym laboratoryjne;
ustalenie rozpoznania i planu terapeutycznego. Swiadczenie ,porada
kompleksowo-konsultacyjna” obejmuje: zebranie wywiadu, badanie stanu
psychicznego i somatycznego, badanie psychologiczne (w razie potrzeby
z zastosowaniem specjalistycznych testow), instruktaz i psychoedukacje
dla rodzin, konsultacje dla o0sob sprawujgcych opieke nad dziecmi
w placowkach, prowadzqce do ustalenia rozpoznania, diagnozy funkcjonalnej,
zalecen w formie indywidualnego programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego
i wydania zaswiadczenia i opinii w formie pisemnej. Program jest realizowany
przez zespot specjalistow i obejmuje: wizyty terapeutyczne, polegajgce
na indywidualnej terapii psychologicznej, terapie i poradnictwo psychologiczne
dla rodzin, terapie zaburzern mowy oraz porozumiewania sie, psychoedukacje
rodzicow, grupowe zajecia terapeutyczne (5-10 osobowe;, min. 2 osoby
z personelu) — tqgcznie dla jednego pacjenta do 360 h leczenia w ciggu roku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.109.2018 ,Wczesne wykrywanie, terapia oraz rehabilitacja dzieci z catosciowymi zaburzeniami
psychicznymi na lata 2019 - 2021” realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie, Warszawa, lipiec
2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum
autyzmu (ASD) - wspdlne podstawy oceny”, kwiecier 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 187/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Rehabilitacji Osdb
z Chorobami Uktadu Krgzenia na lata 2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Rehabilitacji Oséb z Chorobami Uktadu Krgzenia na lata
2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci
i zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Rehabilitacja kardiologiczna powinna by¢ dostepna dla pacjentow,
w szczegolnosci dla grup, ktorych szansa skorzystania z tych swiadczen jest
mniej prawdopodobna (osoby starsze, z socjoekonomicznie nizszych grup,
z obszardw wiejskich oraz ze wspdtistniejgcymi chorobami psychicznymi oraz
fizycznymi). Wskaznik umieralnosci z powodu chordb serca ogotu mieszkaricow
woj. Slgskiego wynosi 306,5/100 tys. i jest wyZzszy od ogdlnopolskiego o 10,3%,
przy czym nadwyzka jest podobna u kobiet (10,0%) i u mezczyzn (10,5%).
W przypadku pacjentow leczonych metodami inwazyjnymi, kluczowqg role
odgrywa rehabilitacja, ktora powinna byc¢ dostosowana do stanu zdrowia
pacjenta oraz wdrozona mozliwie najwczesniej. Obecnie rehabilitacja
kardiologiczna finansowana ze srodkow NFZ dostepna jest wyfqgcznie
dla pacjentow pozabiegowych, natomiast ,brak jest sSwiadczern z zakresu
rehabilitacji kardiologicznej dla pacjentow, u ktdrych wykryto chorobe uktadu
krgzenia, u ktorych nie doszto jeszcze do incydentow Ilub operacji
chirurgicznych”.

Liczebnos¢ populacji w wieku produkcyjnym powyzej 40 r.z. (tj. kobiety miedzy
40 a 59 r.z. oraz mezczyzni miedzy 40 a 64 r.z.), zamieszkujgcej teren
wojewddztwa slgskiego, oszacowano w projekcie na 1 412 231 0s0b.
Kompleksowq rehabilitacjq kardiologiczng w ramach programu objetych
zostanie 10 400 uczestnikdw, co zgodnie z szacunkami wnioskodawcy stanowic
ma 19% populacji docelowe;.

Opiniowany projekt realizuje priorytet: ,zmniejszenie przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow
serca, niewydolnosci serca i udaréow mozgu” oraz ,rehabilitacia” nalezqcy
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do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Cel gtéwny programu: zmniejszenie ryzyka powiktan chorob uktadu krqzenia
oraz utrzymanie bqdZ przywrdcenie zdolnosci do aktywnosci zawodowej osob
w wieku produkcyjnym 40 lat i wiecej, dzieki kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej prowadzonej na terenie wojewddztwa slgskiego w latach 2019-
2022.

Cele szczegdtowe:

1. ,zwiekszenie dostepnosci ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej
w okresie realizacji programu w populacji docelowej o0sob w wieku
produkcyjnym 40 lat i wiecej, objetych interwencjami w programie w latach
2019-20227,

2. ,wzrost motywacji uczestnikow do poprawy zachowan zdrowotnych”,

3. ,poprawa kontroli czynnikdw ryzyka chordb uktadu krqzenia u pacjentow
uczestniczqcych w programie (tji. normalizacja masy ciata, poprawa
wskaznikow aktywnosci fizycznej, ograniczenie palenia tytoniu, obnizenie
ciSnienia tetniczego)”,

4. ,zwiekszenie poziomu wiedzy na temat zdrowego trybu Zycia w populacji
docelowej osob w wieku produkcyjnym 40 lat i wiecej oraz cztonkow
ich rodzin, objetych interwencjami w programie w latach 2019-2022”,

5. ,zwiekszenie poziomu wiedzy wsrod kadry medycznej prowadzgcej
rehabilitacje kardiologiczng na temat technik komunikacji z pacjentem,
umiejetnosci motywowania pacjenta do zmiany zachowan zdrowotnych,
najnowszych wytycznych i rekomendacji w zakresie omawianej tematyki,
stosowania kwestionariuszy i innych narzedzi oceny stanu zdrowia
w kardiologii, a takie koniecznosci uwzgledniania psychoedukacji
w rehabilitacji pacjentow”.

Whnioskodawca przedstawit 13 miernikow efektywnosci wraz z ich wartosciami

docelowymi oraz sposobami ich pomiaru.

W ramach programu zaplanowano wykonanie szkolenia kadry medycznej
(techniki komunikacji z pacjentem, umiejetnosci motywowania pacjenta
do zmiany zachowan zdrowotnych, najnowsze wytyczne | rekomendacje
w zakresie omawianej  tematyki, innowacyjne techniki  rehabilitacji
kardiologicznej, stosowanie kwestionariuszy i innych narzedzi oceny stanu
zdrowia w  kardiologii,  koniecznos¢  uwzgledniania  psychoedukacji
w rehabilitacji pacjentéw). Odbiorcq jest kadra medyczna (lekarze specjalisci
w dziedzinie kardiologii lub rehabilitacji medycznej, lekarze rezydenci
odbywajqcy specjalizacje w dziedzinie kardiologii lub rehabilitacji medycznej,
pielegniarki, fizjoterapeuci, osoby pracujgce w przychodniach lub na oddziatach
kardiologicznych, oddziatach chorob wewnetrznych o profilu kardiologicznym,
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oddziatach rehabilitacji leczniczej lub w lecznictwie uzdrowiskowym) (450 osob).
We wniosku okreslono czas prowadzenia szkolenia — 8 h, prowadzonych przez
lekarzy. Z wniosku wynika, Ze kadra szkolgca bedzie odpowiedzialna
za przeprowadzenie szkolenia z zakresu technik komunikacji z pacjentem,
motywowania do zmian zachowan zdrowotnych, ktdre to szkolenia powinny
byc realizowane przez przygotowangq do tego kadre psychologdéw.

Nastepnie, przeprowadzona bedzie akcja promocyjno-edukacyjna
i kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna, polegajgca na: kwalifikacyjnej
wizycie lekarskiej (ocena stanu klinicznego pacjenta, badanie ECHO, badanie
EKG, wywiad dotyczqgcy przebiegu choroby oraz wywiad w zakresie chorob
towarzyszqcych, ocena aktywnosci fizycznej pacjenta, stwierdzenie braku
przeciwwskazan do zajec ruchowych realizowanych w ramach programu, test 6-
minutowego marszu z ocenq dystansu i stopnia odczuwania dusznosci w skali
Borga, badania laboratoryjne, tj. morfologia krwi, badanie ogdlne moczu,
lipidogram, stezenie glukozy, stezenie kwasu moczowego). Kolejnym dziataniem
bedzie porada realizowana przez pielegniarke lub fizjoterapeute (wywiad
Z pacjentem, przeprowadzenie kwestionariusza oceny zdrowia HAQ, dokonanie
oceny jakosci Zycia na podstawie kwestionariusza WHOQOL-BREF, ocena
obiektywnej aktywnosci fizycznej na podstawie kwestionariusza IPAQ, pomiar
masy ciata, ustalenie i omdwienie indywidualnego planu rehabilitacji). Ponadto,
zaplanowano:
- Cykl sesji fizjoterapeutycznych (w tym np. ¢wiczenia aerobowe, ¢wiczenia
oporowe, ¢wiczenia ogdlno usprawniajgce);
- Porady dietetyczne (rozpisanie indywidualnego jadfospisu dla pacjenta,
monitorowanie masy ciata, zachecanie do poprawy nawykow zywieniowych
w kontekscie czynnikow ryzyka chorob uktadu krqzenia);

- Porady psychologiczne (radzenie sobie ze stresem, motywacje do zmiany
zachowan zdrowotnych i zywieniowych, tj. redukcja masy ciata, rezygnacja
z palenia tytoniu, ograniczenie spozZycia alkoholu itp.);

- Rehabilitacja domowa;

- Dziatania edukacyjne (skierowane do uczestnikow i chetnych cztonkow
ich rodzin, dotyczqce edukacji zdrowotnej, zywieniowej oraz zajecia
psychoedukacyjne).

W projekcie wskazano takze dziatania polegajgce na utworzeniu grup wsparcia
dla palaczy i dla 0sob z nadwaggq i otytosciq.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2019 - 2022.

Populacja:

1. Osoby w wieku produkcyjnym powyzej 40 r.z. (tj. kobiety 40-59 lat oraz
mezZczyzni 40-64 lata), aktywne zawodowo (ok. 10 400 0s6b), w tym:
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e grupa | — osoby hospitalizowane z powodu choroby niedokrwiennej serca
(wg ICD 10: 120, 121, 124, 125) lub niewydolnosci serca (150) lub po zabiegach
rewaskularyzacji przezskdrnej lub chirurgicznej tetnic wiericowych w okresie
co najmniej dwdch lat przed zgtoszeniem sie do programu;

e grupa Il —osoby, u ktorych zdiagnozowano chorobe uktadu krgzenia (wg ICD
10: 120, 121, 124, 125, 150), ale u ktorych nie doszto jeszcze do incydentow
takich jak ostry zespot wiencowy, zaostrzenie niewydolnosci serca
wymagajqce hospitalizacji i ktdrzy nie byli poddawani zabiegom przezskornej
lub chirurgicznej rewaskularyzacji tetnic wiericowych;

2. Cztonkowie rodzin osob zakwalifikowanych do udziatu w programie (10 400
0s0b).

Koszty Programu nie budzq zastrzezen.

Opiniowany projekt programu bedzie wspoffinasowany przez Unie Europejskq

w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej

2014-2020.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

1. Nalezy rozwazyc, czy nie przyjeto zbyt matej liczby godzin dydaktycznych
w stosunku do proponowanych do zrealizowania tresci nauczania.

2. Nalezy rozwazy¢ poprawienie integracji dziatan  poszczegdlnych
profesjonalistow i zwiekszy¢ roznorodnosc form edukacji zdrowotnej, a takze
zwiekszyc¢ zakres uzywanych srodkow kontaktu z pacjentami.

3. Brak w Projekcie narzedzi do oceny gotowosci pacjenta do samoopieki.

4. Brak procedury przygotowania zindywidualizowanych sciezek postepowania
z pacjentem, okreslajgcych role i niezbedne kompetencje poszczegdlnych
cztonkow zespoftu interdyscyplinarnego.

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.441.111.2018 ,,Regionalny Program Rehabilitacji Oséb z Chorobami Uktadu Krazenia na lata 2019-2022”
realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, lipiec 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
—wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2016 .
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dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb chorych
na nowotwory uktadu pokarmowego na lata 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji osob chorych na nowotwory uktfadu
pokarmowego na lata 2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa
slgskiego wspotfinasowany ze srodkow EFS (Europejski Fundusz Spoteczny)
dot. kompleksowej  rehabilitacji  pacjentow po  radykalnym leczeniu
onkologicznym z rozpoznaniem nowotworu ukfadu pokarmowego. Program
skierowany jest zarowno do grupy ww. pacjentow, pozostajgcych aktywnymi
zawodowo (850 0s0b), jak i do cztonkdw ich rodzin (425 osob) oraz specjalistow
z zakresu fizjoterapii (300 0sob). Program sktada sie z dwoch etapow, gdzie
pierwszy dotyczy dziatann szkoleniowych, skierowanych do fizjoterapeutow
z woj. slgskiego. Drugi etap - to kompleksowa rehabilitacia w warunkach
ambulatoryjnych (cykl 15-dniowy), jak i w sanatoryjnych (cykl 14-dniowy).
W jego ramach oferowane bedq: konsultacje lekarskie, indywidualnie
dostosowane plany rehabilitacji (zabiegi kinezyterapii, fizykoterapia, masaze),
poradnictwo Zywieniowe, psychoedukacja, edukacja zdrowotna (rowniez
dla cztonkéw rodzin pacjentdw), indywidualne konsultacje psychologiczne.
Whnioskodawca przewiduje tez zwrot kosztow dojazdu na swiadczenia
dla ok. 9%, gtownie dla niepetnosprawnej populacji docelowej. Program ma byc¢
realizowany w latach 2019-2022. Planowany catkowity koszt programu
to 2 024 418 zt. Program zaktada wspdtfinansowanie ze srodkow EFS (85%) oraz
srodkow Budzetu Paristwa i wktadu wtasnego realizatorow (15%).

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne:
,Zmniejszenie  zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych” oraz ,rehabilitacia”, nalezqce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Zgodnie ze stanowiskiem wnioskodawcy, projekt
ten powstat w odpowiedzi na niewystarczajgcq dostepnos¢ do sSwiadczen
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z zakresu rehabilitacji leczniczej oraz obserwowang sytuacje zdrowotng
mieszkancow woj. slgskiego.

Nowotwory ztosliwe dolnego odcinka uktadu pokarmowego w latach 2011-2013
stanowity przyczyne 12,1% ogodtu zgondéw z powodu nowotworow zfosliwych
mieszkancow woj. slgskiego (11,9% zgonow mezczyzn i 12,5% zgonow kobiet).
Odsetki te sq nieco wyzsze od danych ogdlnopolskich (odpowiednio 11,8%
dla ogdtu, 11,6% dla mezczyzn i 12,0% dla kobiet).

Program nie w peifni odpowiada postulatom S.M.A.R.T. Cel powinien
by¢ wyrazZnie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Gtowne zatozenie programu zostato przedstawione
przez wnioskodawce w formie dziatania, a nie okreslonego celu. Wnioskodawca
uwzglednia zarowno mierniki o charakterze ilosciowym, jak ijakosciowym,
jednak czes¢ z nich jest bardziej adekwatna dla monitorowania niz pomiaru
efektywnosci dziatan w projekcie, jak np. ,liczba osob objetych PPZ”, ,liczba
0s0b uczestniczgcych w szkoleniach dla kadry medycznej” czy ,liczba osob
poddanych badaniom lekarskim kwalifikujgcym do Programu”.

Okres realizacji programu to 2019-2022 r. (program 4-letni). Wnioskodawca
zaktada mozliwos¢ kontynuacji dziatann w kolejnych latach.

Populacje docelowq projektu programu stanowiq mieszkancy wojewddztwa
slgskiego w wieku produkcyjnym z problemem choroby nowotworowej uktadu
pokarmowego, cztonkowie ich rodzin, a takze fizjoterapeuci swiadczqcy ustugi
pacjentom z ww. problemem zdrowotnym.

Dziatania zaplanowane w projekcie programu sq gtownie skierowane
do aktywnych zawodowo pacjentow onkologicznych z rozpoznaniem choroby
nowotworowej uktadu pokarmowego w wywiadzie lekarskim, po zakoriczeniu
radykalnego leczenia. Majgc na uwadze catkowitq liczebnos¢ mieszkancow
wojewddztwa w wieku produkcyjnym (tj. 2 818 424 osob wg danych GUS) oraz
wskaznik chorobowosci (5-letniej) dla woj. slgskiego (12,66% dla mezczyzn
i12,86% dla kobiet wg danych KRN), wnioskodawca szacuje, ze populacje
mozliwg do zakwalifikowania stanowi blisko 4 480 mieszkarncow wojewddztwa.
Sygnalizuje jednak, ze z powodow finansowych program obejmie jedynie 19%
z ww. populacji docelowej, tj. 850 uczestnikow. Nalezy dodac, ze wnioskodawca
przewiduje mozliwos¢ zwiekszenia o 30% liczby pacjentow objetych badaniem
kwalifikujgcym do programu (tj. uczestnictwo 1 170 osob, ale tylko na etapie
ww. kwalifikacji).

Oprocz pacjentow onkologicznych do programu, tj. czesci edukacyjnej, zostang
zaproszeni rowniez cztonkowie rodzin ww. grupy, prawdopodobnie rodziny osob
zakwalifikowanych  do  kompleksowej  rehabilitacji w  warunkach
ambulatoryjnych. Za tryb zapraszania do udziatu w programie odpowiedzialni
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bedg wyfonieni w drodze konkursu realizatorzy programu. Podmioty
te zobowigzane zostang do wdroZenia kampanii informacyjnej skierowanej
zarowno do kadry medycznej, jak i potencjalnych pacjentow onkologicznych.
Przewiduje sie nawigzanie wspdtpracy z podmiotami dziatalnosci leczniczej
(a szczegdlnie  z  poradniami/oddziatami/osrodkami  rehabilitacyjnymi),
samorzqgdem  zawodowym  fizjoterapeutow, placowkami ~ POZ/AQOS
(w szczegdlnosci poradniami onkologicznymi), organizacjami pozarzqdowymi,
a takze z lokalnymi mediami. Gtéownq forme przekazu stanowic¢ bedg
wiadomosci przesytane drogq elektroniczng oraz materiaty akcydensowe
(tj. ulotki, plakaty informacyjne) rozpowszechniane na terenie wojewddztwa.

Whnioskodawca zaznacza, Ze swiadczenia realizowane w ramach projektu
programu majqg charakter dobrowolny | bezptatny, a dziatania
w nim zaplanowane bedqg realizowane po otrzymaniu swiadomej zgody
potencjalnego uczestnika programu. Do projektu nie zatgczono wzoru
ww. zgody.

Whnioskodawca przewiduje wdrozenie szkolen dla kadry medycznej,
tj. dla specjalistow z zakresu fizjoterapii, celem podwyziszenia ich kwalifikacji
i umiejetnosci w zakresie technik rehabilitacji onkologicznej. Szkolenia te bedq
realizowane w grupach do 30 0sob. tgcznie zaplanowano wdrozenie 10 szkolen
jednodniowych po ok. 8 godzin edukacyjnych. Wspomniane dziatania
dydaktyczne bedq realizowane przez wykwalifikowany personel posiadajgcy
doswiadczenie w prowadzeniu tego typu szkolen, tj. lekarzy specjalistow
w dziedzinie rehabilitacji medycznej Ilub onkologii oraz fizjoterapeutow
pracujgcych co najmniej od 3-lat z pacjentami onkologicznymi. W projekcie
wskazano rowniez ogdlny zakres tematyczny szkolen, zwracajgc szczegdlnie
uwage na kompleksowe podejscie do rehabilitacji onkologicznej, najnowsze
wytyczne, wskazania i przeciwwskazania w kierunku rehabilitacji uzdrowiskowej
i nowoczesnych metod fizjoterapii oraz koniecznos¢ uwzgledniania
psychoedukacji w rehabilitacji pacjentow onkologicznych. Whnioskodawca,
w wyniku  przeprowadzonych szkolern  fizjoterapeutow, celem oceny
ich efektywnosci, zaktada przeprowadzenie ankiety ewaluacyjnej (wczesniej
przygotowanej przez realizatora PPZ), zawierajgcej ok. 20 pytar zamknietych,
dotyczqcych przekazywanych tresci. Ankieta ta bedzie anonimowo wypetniana
przez uczestnikow przed i po ich udziale w szkoleniach. Uzyskane wyniki
wprowadzane bedq do arkusza programu Excel i zostang przekazane
koordynatorowi programu w formie elektronicznej i papierowej. Dodatkowo,
wsrod uczestnikow szkolen przeprowadzona zostanie ankieta dot. jakosci
realizowanych dziatarn w ramach programu. Wszyscy uczestnicy otrzymajq
stosowne materiaty szkoleniowe, jak rowniez certyfikat potwierdzajgcy
podniesienie kwalifikacji zawodowych.
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Gtowny element kwalifikacji do danego etapu programu stanowic bedzie
konsultacja lekarska przeprowadzana przez specjaliste rehabilitacji medycznej.
Whnioskodawca przewiduje w jej ramach wdrozenie badania podmiotowego
(tj. wywiadu lekarskiego) oraz przedmiotowego, analize dokumentacji
medycznej dostarczonej przez pacjenta (weryfikacja rozpoznania choroby
nowotworowej uktadu pokarmowego oraz zakoriczenia radykalnego leczenia
onkologicznego), stwierdzenie braku przeciwwskazan do udziatu w PPZ,
uzyskanie od pacjenta niezbednych oswiadczen oraz zgody na udziat w PPZ,
zakwalifikowanie pacjenta do udziatu w rehabilitacji leczniczej w warunkach
ambulatoryjnych lub sanatoryjnych, wydanie zalecen lekarskich na pismie,
wydanie na pismie informacji o stanie zdrowia pacjenta z zaleceniem
przekazania lekarzowi POZ i/lub lekarzowi specjaliscie w dziedzinie onkologii
(z ktorego swiadczenn korzysta pacjent), ewentualne zalecenie niezbednej
konsultacji innego specjalisty wraz z wydaniem odpowiedniego skierowania
oraz wskazaniem podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq, w ktdrym
pacjent moze uzyskac swiadczenie. Oprdcz konsultacji lekarskiej, wnioskodawca
przewiduje tez porade fizjoterapeutyczng, gdzie ponownie zostanie
przeprowadzony wywiad z pacjentem, ale i ocena kwestionariuszowa stanu
zdrowia pacjenta, jakosci zycia, jak rowniez sprawnosci fizycznej. Do tego celu
zostanqg wykorzystane standaryzowane kwestionariusze i skale, takie jak skala
wzrokowo-analogowa Visual Analogue Scale (VAS), kwestionariusz oceny
zdrowia Health Assessment Questionnaire (HAQ), skala oceny jakosci Zycia
World Health Organization Quality of Life (wersja skrocona - WHOQOL-BREF)
oraz Miedzynarodowy Kwestionariusz Aktywnosci Fizycznej (IPAQ). Dodatkowo
w ramach ww. porady, uwzgledniono jeszcze edukacje zdrowotnq uczestnika
dot. profilaktyki wtornej zdiagnozowanej u pacjenta jednostki chorobowe.

Potencjalni uczestnicy programu bedg mogli wzig¢ udziat w trzech spotkaniach
edukacyjnych dotyczqgcych m.in. roli aktywnosci fizycznej w profilaktyce wtdrnej
choréb onkologicznych, zalecanych form aktywnosci, czy zachowarn
sprzyjajgcych zdrowiu, ergonomii pracy oraz dostepnosci w regionie grup
wsparcia | stowarzyszen pacjentow. Spotkania te bedq realizowane
w mieszanych grupach 20-osobowych (pacjenci oraz cztonkowie ich rodzin)
po45 minut i bedg prowadzone przez pielegniarke, fizjoterapeute
lub specjaliste zdrowia publicznego. Przed wdrozeniem wspomnianej edukacji
oraz po zakonczeniu danych spotkar zostanq przeprowadzone badania poziomu
wiedzy uczestnikow, tzw. pre-test i post-test, zawierajgce 10 pytan zamknietych
opracowanych przez realizatora programu. Zaangazowane cztonkow rodzin
w ww. dziatania ma na celu zwiekszenie wiedzy w zakresie prewencji
nowotworow oraz zwiekszenie ~motywacji pacjentow onkologicznych
do poprawy ich stanu zdrowia.
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Kolejne spotkanie edukacyjne dotyczy¢ bedzie poradnictwa zywieniowego
(grupa 20 osob; 45 minut) prowadzonego przez dietetyka. Ogdlny zakres
tematyczny stanowi omdwienie roli diety w profilaktyce wtornej chorob
onkologicznych oraz wzmacniania odpornosci organizmu, stosowania
suplementow diety, jak rowniez problematyki interakcji lekow z Zywnosciq.
Przewiduje sie takze badanie poziomu wiedzy uczestnikow przy zastosowaniu
opracowanego przez realizatora pre-testu na pierwszej prelekcji oraz post-testu
po trzeciej prelekcji (10 pytan zamknietych). Wyniki wspomnianych testow
wiedzy zostang wykorzystane celem pomiaru efektywnosci dziatan
w programie.

Ostatniq czes¢ edukacyjng na danym etapie programu stanowic bedzie
tzw. psychoedukacja, tj. po trzy spotkania w grupach do 20 osob prowadzone
przez psychologa. Zagadnienia, ktdre zostanq uwzglednione to przede
wszystkim wzmacnianie motywacji do podjecia rehabilitacji, relaksacja
i sposoby radzenia sobie ze stresem populacji docelowe.

Oprocz  komponentu  edukacyjnego, uwzgledniajgcego wspotprace
wielodyscyplinarnego zespotu specjalistow, wnioskodawca planuje tez utozenie
i realizacje indywidualnego planu rehabilitacji (przez lekarza rehabilitacji
medycznej) obejmujgcego 15-dniowy cykl zabiegow z zakresu kinezyterapii,
masazu leczniczego/limfatycznego, czy fizykoterapii. Dziatania te nie mogq
jednak przekroczy¢ czterech zabiegow dziennie, uwzgledniajgc tym samym
minimum 6 indywidualnych zabiegow kinezyterapii w catym cyklu rehabilitacji.
Warto podkreslic, ze ww. swiadczenia rehabilitacyjne mogq byc¢ realizowane
zarowno w formie indywidualnej, jak i grupowej (do 5 0sdb). Ostateczny plan
zabiegow zostanie skonstruowany przez ww. lekarza rehabilitacji medycznej.

Po dwodch miesigcach od zakoriczenia kompleksowej rehabilitacji (zarowno
w warunkach ambulatoryjnych, jak i sanatoryjnych) wykonana zostanie
kontrolna  konsultacja lekarza  specjalisty  rehabilitacji  medycznej,
uwzgledniajgca: ponowne badanie podmiotowe/przedmiotowe, ocene
kwestionariuszowq przy pomocy skali VAS, HAQ, WHOQOL-BREF, IPAQ oraz
wydanie zalecen dot. dalszego postepowania medycznego poza programem.

Zgodnie z wytycznymi EFS niektdre fragmenty programu (,w potqgczeniu
z zaplanowanymi dziataniami obejmujgcymi szkolenia kadry medycznej,
edukacje zdrowotng i zywieniowq, psychoedukacje oraz indywidualne
konsultacje  psychologiczne) wykraczajg  poza  zakres  swiadczen
gwarantowanych. Autorzy programu przewidujq kontrolowanie, by planowane
w RPZ dziatania nie byty podwdjnie finansowane. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze dalsza realizacja wypracowanych rozwiqzan funkcjonalnych, moze
skutkowac dtugofalowymi efektami zdrowotnymi oraz lepszym dostepem
do przedmiotowych swiadczen dla pacjentow onkologicznych z woj. slgskiego.
Warto takie podkreslic, ze szkolenia dla fizjoterapeutéow sq istotnym
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przyktadem uzyskania efektu utrzymujgcego sie po zakoriczeniu PPZ, poniewaz
osoby te bedq mogty wykorzystywac zdobytq wiedze w swojej codziennej pracy
Z pacjentami.

Projekt uwzglednia doktadne zestawienie tabelaryczne ww. kosztow
jednostkowych oraz catkowitych z podziatem na poszczegdlne lata realizacji
programu. Wnioskodawca wskazuje, ze szacunki w zakresie wysokosci kosztow
poszczegdlnych interwencji, przygotowano w oparciu o dane przekazane przez
podmioty realizujgce podobne swiadczenia na terenie wojewddztwa slgskiego.

W ramach pierwszego etapu programu, koszt uczestnictwa w szkoleniu
doksztatcajgcym, zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, wynosi 500 zt/os.,
natomiast koszt organizacji jednego spotkania to kwota 15 tys. zt (w tym
wydatki na: wynagrodzenie wyktadowcy, wynajem sali, catering oraz materiaty
dydaktyczne). tqczny koszt wdrozenia etapu szkoleniowego (tji. 10 szkolen
grupowych przez dwa lata realizacji PPZ) oszacowano na kwote 150 000 zt.
Warto dodad, ze ceny rynkowe tego typu kursow doksztatcajgcych w zakresie
rehabilitacji onkologicznej wahajq sie od 250 do 780 zt.

Drugi etap programu stanowic¢ bedzie kompleksowa rehabilitacji oraz edukacja
potencjalnych uczestnikow, gdzie jednostkowy koszt kwalifikacji lekarskiej
oszacowano na 95 zt, koszt porady fizjoterapeutycznej — 70 zt, koszt rehabilitacji
w warunkach ambulatoryjnych — 1228 zt, a rehabilitacji w sanatorium -
2 168 zt, koszt kontrolnej wizyty lekarskiej to 75 zt. Oprocz ww. kosztow
okreslono rdwniez cene cyklu 3 zaje¢ edukacyjnych dla cztonkow rodzin
pacjentéw rehabilitowanych w warunkach ambulatoryjnych, tj. 3 825 zt
(9 zt/0s.).

tgczny koszt realizacji kompleksowej rehabilitacji wraz z kwalifikacjg, poradg
fizjoterapeutyczng i kontrolng wizytqg lekarskq wynosi 1 677 700 zt.
Whnioskodawca przewiduje tez zwrot kosztow dojazdu, celem realizacji
sSwiadczen w ramach PPZ dla blisko 9% uczestnikow, tj. wartos¢ 8 855 zt
(115 zt/os., zgodnie ze sredniq ceng biletu miesiecznego na terenie
wojewdodztwa).

Bezposrednie koszty realizacji dziatan w programie zostaty wiec oszacowane
nal 840 380 zt. Koszty posrednie nie przekraczajq 15%, co jest zgodne
z obowiqzujgcymi przepisami.

Uwagi Rady

Rada zwraca uwage, ze rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej z 2013 r. wskazujq na zasadnosc¢ udziatu w interwencjach dopiero
po roku od zakonczenia radykalnego leczenia.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.112.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb chorych na nowotwory ukfadu pokarmowego
na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz Aneksu ,,Programy

z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z zaburzeniami psychicznymi afektywnymi oraz nerwicowymi na lata
2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji 0sob z zaburzeniami psychicznymi
afektywnymi oraz nerwicowymi na lata 2019-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sqg zaburzenia afektywne i nerwicowe.

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

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan z zakresu
kompleksowej rehabilitacji psychiatrycznej. Zgodnie z definicjq, rehabilitacja
psychiatryczna to podejscie terapeutyczne, ktore zacheca osoby chorujgce
psychicznie do rozwoju posiadanych zasobdw poprzez nauke i wykorzystywanie
wsparcia srodowiskowego, aby mogty jak najpetniej uczestniczy¢ w Zyciu
spotecznym. W swoim obecnym ksztafcie rehabilitacja jest fundamentalnym
oddziatywaniem w psychiatrii.

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione dowody wskazujg na korzysci wynikajgce
z wdrazania zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej (Kelly 2011, Cerimele
2010) wsréd os6b z zaburzeniami psychicznymi. W odnalezionych
rekomendacjach w zakresie rehabilitacji osob z zaburzeniami psychicznymi,
podkresla sie koniecznos¢ wdrazania skoordynowanych dziatan z zakresu
stacjonarnej opieki psychiatrycznej oraz dziatan w ptaszczyZnie spotecznej,
przy udziale multidyscyplinarnego zespotu specjalistow posiadajgcych fachowq
wiedze, w celu zaspokojenia ztoZzonych i roznorodnych potrzeb terapeutycznych
0s0b z zaburzeniami psychicznymi (JCPMF 201623).

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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W odnalezionych rekomendacjach dotyczqcych o0sob ze stwierdzonymi
zaburzeniami psychicznymi (depresja, PTSD), szczegdlny nacisk ktadzie sie
na interwencje psychologiczne (JCPMF 201620, NICE 200921, NICE 2005).
Ponadto, w rekomendacjach, doradztwo zawodowe wymieniane jest jako jedno
z dziatan zalecanych w ramach rehabilitacji psychiatrycznej (JCPMF 2016).

Gtowne uwagi zawarte w raporcie Agencji odnoszq sie do przeformutowania
celow programu oraz nieprzedstawienia miernikow efektywnosci odnoszgcych
sie do celu szczegéfowego nr 3. Z informacji zawartych w tresci projektu
nie wynika wprost, kto inicjowac bedzie kontakt telefoniczny (pacjent w razie
potrzeby, czy psycholog), ani czy skorzystanie z konsultacji bedzie obligatoryjne
dla kazdego z uczestnikow, czy tez wynikac¢ bedzie ze stanu psychicznego
danego pacjenta.

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.441.113.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi afektywnymi oraz
nerwicowymi na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz
Aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny” z lutego 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z chorobami przewlektymi uktadu kostno-stawowego i miesniowego
na lata 2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji osob z chorobami przewlektymi uktadu
kostno-stawowego i miesniowego na lata 2019-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewddztwo slgskie z zakresu rehabilitacji o0sob
z przewlektymi chorobami ukfadu kostno-stawowego i miesniowego. Populacje
docelowq stanowiq mieszkaricy wojewddztwa (okoto 20 200 osdéb) w wieku
powyzej 50 r.z. (kobiety 50-59 lat oraz mezczyzni 50-64 lata), aktywni
zawodowo, niekorzystajqcy ze swiadczen rehabilitacji leczniczej (w ramach NFZ,
ZUS, KRUS lub PFRON) w okresie 6 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu.
Interwencje przewidziane do realizacji w ramach programu obejmujq dziatania
z zakresu kompleksowej rehabilitacji leczniczej, w tym wstepnq konsultacje
lekarskq, wstepnq porade fizjoterapeutycznq, dziatania edukacyjne, realizacje
indywidualnego planu rehabilitacyjnego, a takze kontrolne wizyty lekarskie
(po tygodniu od ukonriczenia edukacji i rehabilitacji oraz po 2 miesigcach), drugq
porade fizjoterapeutyczng (po 2 miesigcach, ponowne wykonanie interwencji
w ramach pierwszej porady fizjoterapeutycznej). Ponadto, zaplanowano
realizacje szkolert wsrod kadry medycznej (460 osob).

Oceniany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sq przewlekte choroby uktfadu kostno-stawowego i miesniowego.
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).

Interwencja zaplanowana w programie polityki zdrowotnej jest zgodna
z opiniami specjalistow oraz z rekomendacjami klinicznymi, w ktorych podkresla
sie potrzebe intensywnej rehabilitacji o intensywnosci odpowiednio dobranej
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do indywidualnego pacjenta przez wielodyscyplinarny zespot specjalistow,
a dziatania powinny obejmowac takie edukacje pacjentow i personelu
medycznego (NSF 2010, VHA-DoD 2010, RCP-NICE 2008, RACGP 2009, AAOS
2008, SIGN 2013, ACCP 2007, EU-OSHA 2016, CIOP 2015, NIGRiR 2013).
Program ma byc¢ realizowany w latach 2019-2022. Planowane koszty catkowite
programu zostaty oszacowane na kwote 28 157 987 zt, z czego 85% (23 934
288,95 zt) pochodzi¢ ma ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Uwagi do projektu:

- zatoZone przez wnioskodawce cele, zarowno gtowne, jak i szczegdtowe,
powinny byc jasniej i precyzyjniej sformutowane, poniewaz w chwili obecnej
opisujq raczej dziatania, a nie cele,

- mierniki efektywnosci nalezy uzupetnic o uzasadnienie dla potrzeby
osiggniecia konkretnych zatoZzonych w tychze miernikach wartosci.

Uwagi Rady

Rada sugeruje potqczenie opiniowanego programu z programem woj. slgskiego
pn. ,Regionalny program rehabilitacji osob z zapalnymi chorobami ukfadu
kostno-stawowego i miesniowego na lata 2019-2022”.

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.441.115.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami przewlektymi uktadu kostno-
stawowego i mie$niowego na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, lipiec
2018 r. oraz Anekséw do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016 r. oraz ,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki
dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr191/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z zaburzeniami psychicznymi spowodowanymi uzywaniem alkoholu
oraz innych substancji psychoaktywnych na lata 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji 0sob z zaburzeniami psychicznymi
spowodowanymi uzywaniem alkoholu oraz innych substancji psychoaktywnych
na lata 2019-2022”.

Uzasadnienie

Zgtaszalnosc¢, efektywnosc¢ i trwatos¢ tego typu programow zalezy przede
wszystkim od woli wspotpracy ze strony osob uzaleznionych.

Problem o0s6b z zaburzeniami psychicznymi, spowodowanymi uzytkowaniem
alkoholu oraz innych substancji psychoaktywnych jest przedmiotem dziatan
wyznaczonych agencji rzgdowych: PARPA oraz KBPN, ktdre dziatajg na postawie
odpowiednich ustaw. Interwencje skierowane do pacjentow powinny
byc skorelowane z dziataniami podejmowanymi przez te Agencje i stanowic
ich uzupetnienie.

Whnioskodawca podkresla, ze interwencje oferowane w ramach ocenianego
projektu programu stanowiq w znacznej czesci swiadczenia uzupetniajgce
w odniesieniu do swiadczenn gwarantowanych, a zaplanowanie ich w trybie
ambulatoryjnym pozwoli na zwiekszenie dostepu do dziatan z zakresu
profilaktyki wtornej. Dodaje rowniez, ze projekt programu powstat
w odpowiedzi na niewystarczajgcq dostepnos¢ do swiadczen zdrowotnych
w ramach rehabilitacji leczniczej oraz obserwowang sytuacje zdrowotng
w woj. slgskim (ponad 20 tys. rozpoznan F10-F19 w 2016 r.). Natomiast brak
jest informacji na temat koordynacji dziatarn w ramach programu z pozostatymi
interwencjami, skierowanymi do beneficjentow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.114.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi spowodowanymi
uzywaniem alkoholu oraz innych substancji psychoaktywnych na lata 2019-2022” realizowany przez:
Wojewddztwo Slgskie, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i rozwigzywania probleméw

alkoholowych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2012 r. oraz pismem Panistwowej Agencji Rozwigzywania
Probleméw Alkoholowych o nr ANA/1163JF/2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z zapalnymi chorobami uktadu kostno-stawowego i miesniowego
na lata 2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji osob z zapalnymi chorobami uktadu kostno-
stawowego i miesniowego na lata 2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady i zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewddztwo slgskie z zakresu rehabilitacji osob z zapalnymi
chorobami uktadu kostno-stawowego i miesniowego. Populacje docelowq
stanowiq aktywni zawodowo mieszkarcy wojewddztwa (okoto 7 000 o0sob)
w wieku 50-59 lat (kobiety) oraz 50-64 lata (meZczyzni) z rozpoznaniem
zapalnych przewlektych chordb uktadu kostno-stawowego i miesniowego
niekorzystajqcy ze swiadczen rehabilitacji leczniczej (w ramach NFZ, ZUS, KRUS
lub PFRON) w okresie 6 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu.

Interwencje przewidziane do realizacji w ramach programu obejmujq dziatania
z zakresu kompleksowej rehabilitacji leczniczej, w tym: wstepng konsultacje
lekarskq, konsultacje reumatologiczng, wstepng porade fizjoterapeutyczng,
dziatania edukacyjne, realizacje indywidualnego planu rehabilitacyjnego,
a takze kontrolne wizyty lekarskie (po tygodniu od ukoriczenia edukacji
i rehabilitacji oraz po 2 miesigcach), drugg porade fizjoterapeutyczng (po 2
miesigcach, ponowne wykonanie interwencji w ramach pierwszej porady
fizjoterapeutycznej).

Ponadto, zaplanowano realizacje szkolern wsrdod kadry medycznej (360 osob).
Interwencja zaplanowana w programie polityki zdrowotnej jest zgodna
z rekomendacjami klinicznymi, w ktorych podkresla sie potrzebe intensywnej
rehabilitacji o intensywnosci odpowiednio dobranej do indywidualnego
pacjenta przez wielodyscyplinarny zespdt specjalistow, a dziatania powinny
obejmowac takze edukacje pacjentow i personelu medycznego (NSF 2010, VHA-
DoD 2010, RCP-NICE 2008, RACGP 2009, AAOS 2008, SIGN 2013, ACCP 2007,
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EU-OSHA 2016, EULAR 2015, NICE 2009, ostatnia aktualizacja 2015). Program
ma byc¢ realizowany w latach 2019-2022. Planowane koszty catkowite
programu zostaty oszacowane na kwote 11 246 345 zt, z czego 85% (9 559
393,25 zt) pochodzi¢ ma ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Uwagi do projektu:

- zafozone przez wnioskodawce cele, zarowno gfdwne, jak i szczegdtowe,
powinny byc jasniej i precyzyjniej sformutowane, poniewaz w chwili obecnej
opisujq raczej dziatania, a nie cele,

- mierniki efektywnosci nalezy uzupeftnic o uzasadnienie dla potrzeby
osiggniecia konkretnych zatozonych wartosci,

- nalezy uscislic liczbe i czas prowadzonych testow z zakresu edukacji
zdrowotnej oraz zywieniowej.

Uwagi Rady

Rada sugeruje potqczenie opiniowanego programu z programem woj. slgskiego
pn. ,Regionalny program rehabilitacji osob z chorobami przewlektymi uktadu
kostno-stawowego i miesniowego na lata 2019-2022”.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.116.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zapalnymi chorobami uktadu kostno-stawowego
i mie$niowego na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz
Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r. oraz
,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej
ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oddechowej
jako droga powrotu do aktywnosci zawodowej i spotecznej na lata
2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny program rehabilitacji oddechowej jako droga powrotu
do aktywnosci zawodowej i spotecznej na lata 2019-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci i zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Pomimo istotnych waqtpliwosci odnosnie mozliwej skutecznosci samych
rehabilitacyjnych ¢wiczern miesni oddechowych u pacjentéow z przewlektymi
schorzeniami ptuc, z uwagi na fakt, iz oceniany Program w istocie zakfada
wszechstronne oddziatywania prozdrowotne, a przede wszystkim nie jest
obcigzony elementami stwarzajgcymi istotne zagrozenia dla uczestnikow, Rada
Przejrzystosci opiniuje go pozytywnie.

Cel gtowny: utrzymanie bqdz przywrdcenie zdolnosci do aktywnosci zawodowej
0s0b w wieku produkcyjnym 50 lat i wiecej, dzieki kompleksowej rehabilitacji
pulmonologicznej prowadzonej na terenie wojewddztwa slgskiego w latach
2019-2022.

Populacja:
e Osoby w wieku produkcyjnym powyzej 50 r.z. (kobiety 50-59 lat oraz
mezczyzni 50-64 lata), aktywne zawodowo, u ktorych stwierdzono jedng

z nastepujgcych chorob uktadu oddechowego wg ICD 10: J44, J45, J46 (ok. 3
900 0s6b).

e (Cztonkowie rodzin oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie (3 900
0s0b).

Program przewiduje swiadczenia rehabilitacyjne, ale tez dziatania wykraczajgce

szeroko poza ¢wiczenia fizyczne:

e Kompleksowa rehabilitacja pulmonologiczna - cykl sesji fizjoterapeutycznych
(w tym np. éwiczenia aerobowe, ¢wiczenia oporowe, trening gibkosciowy,
¢wiczenia ogdlnousprawniajgce). Zaplanowano realizacje 2 sesji w tygodniu,
ktore obejmowa¢ majg co najmniej 3 procedury dziennie, zgodnie
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z indywidualnym planem fizjoterapeutycznym. Caty cykl trwac¢ ma 8 tygodni
(16 sesji u kazdego pacjenta). Aktywnosc fizyczna trwac¢ ma nie dtuzej niz 90
minut w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, w sali kinezyterapii
lub w sali gimnastycznej przy udziale fizjoterapeuty w maksymalnie 10-
osobowych grupach.

Porady dietetyczne (rozpisanie indywidualnego jadfospisu dla pacjenta,
monitorowanie masy ciata, zachecanie do poprawy nawykow zywieniowych
w kontekscie czynnikéw ryzyka chordb uktadu oddechowego).

Porady psychologiczne (radzenie sobie ze stresem, motywacje do zmiany
zachowan zdrowotnych i zywieniowych, tj. redukcja masy ciata, rezygnacja
z palenia tytoniu, ograniczenie spozycia alkoholu itp.).

Rehabilitacja domowa.

Dziatania edukacyjne (skierowane do uczestnikow i chetnych cztonkdw ich
rodzin, dotyczqgce edukacji zdrowotnej, Zywieniowej oraz zajecia
psychoedukacje).

Grupy wsparcia.

Ponadto, program zawiera elementy przygotowania do realizacji czesci gtownej
oraz oceny jej efektow:

Szkolenia kadry medycznej (techniki komunikacji z pacjentem, umiejetnosci
motywowania pacjenta do zmiany zachowan zdrowotnych, najnowsze
wytyczne i rekomendacje w zakresie omawianej tematyki, innowacyjne
techniki rehabilitacji pulmonologicznej, stosowanie kwestionariuszy i innych
narzedzi oceny stanu zdrowia, koniecznos¢ uwzgledniania psychoedukacji
w rehabilitacji pacjentow).

Akcja promocyjno-edukacyjna.

Kwalifikacyjna wizyta lekarska (ocena stanu klinicznego pacjenta, skala MRC
do oceny nasilenia dusznosci, test 6-minutowego marszu z ocenq dystansu
i stopnia odczuwania dusznosci w skali Borga, wywiad dotyczqcy przebiegu
choroby, ocena aktywnosci fizycznej pacjenta).

Porada realizowana przez pielegniarke lub fizjoterapeute (wywiad
Z pacjentem, przeprowadzenie kwestionariusza oceny zdrowia SF-36,
dokonanie oceny jakosci zzycia przy uzyciu kwestionariusza Szpitala
sw. Jerzego (SGRQ) oraz ocena obiektywnej aktywnosci fizycznej
wg kwestionariusza IPAQ, pomiar masy ciata z ocenqg masy bezttuszczowej,
z odnotowaniem w Karcie Oceny Skutecznosci Programu, ustalenie
i omowienie indywidualnego planu rehabilitacji).

Whnioskodawca zaproponowat 13 miernikow efektywnosci Programu wraz
z wartosciami docelowymi oraz sposobami ich pomiaru.
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Nalezy podkreslic, iz w przeciwienstwie do rehabilitacji kardiologicznej
lub neurologicznej, dowody na skutecznosc rehabilitacji oddechowej pacjentow
w stanie stabilnej przewlektej choroby ptuc sq niejednokrotnie problematyczne
i tak wytyczne British Thoracic Society z roku 2013 oraz amerykanskie
ACCP/AACPR z roku 2007 nie popierajq rutynowego stosowania rehabilitacji
pod postaciq treningu miesni wdechowych.

Koszty Programu nie budzq zastrzezen.

Opiniowany projekt programu bedzie wspdtfinasowany przez Unie Europejskg
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2014-2020.

Uwagi Rady:

1. Nalezy doprecyzowaé w Projekcie uzasadnienie dla zafozonych wartosci
efektow, jakie majq zostac osiggniete.

2. Nalezy rozwazy¢ uwzglednienie uzycia w Projekcie narzedzi do oceny
gotowosci pacjenta do samoopieki.

3. Nalezy doprecyzowac populacje objetq rehabilitacjq.

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.441.117.2018 ,Regionalny program rehabilitacji oddechowej jako droga powrotu do aktywnosci
zawodowej i spotecznej na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie, Warszawa, lipiec 2018 r.
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r., raportéow
szczegotowych nr 0T.440.1.2017.MiS oraz 0T.441.70.2017.MiS.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Bielska Podlaskiego po 60 roku zycia na lata
2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Bielska
Podlaskiego po 60 roku zycia na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: zapobieganie zachorowaniom na grype oraz zmniejszenie powiktan
pogrypowych stanowigcych bezposrednie zagrozenie zycia w populacji po 60
roku zycia.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018 — 2020.

Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob w wieku 60 lat
i wiecej, zameldowanych na terenie miasta Bielsk Podlaski, u ktorych brak jest
przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia. Miasto zamieszkiwane
jest przez 6324 osoby w wieku 60 lat i wiecej. Liczbe osdb uczestniczgcych
w programie oszacowano na ok. 17% populacji docelowej (1100 oséb rocznie).

Zgodnie z wytycznymi WHO (ang. World Health Organization, Swiatowa
Organizacja Zdrowia) efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

W programie zostanq wykorzystane czterowalentne szczepionki. Wybor
szczepionki, dokonywany przez realizatora programu ma by¢ zgodny
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Z ,hajnowszq wiedzq medycznqg”. Realizatorami programu bedq podmioty
lecznicze, wytonione w drodze konkursu ofert.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej, ktora ma byc¢ realizowana
przy pomocy ulotek i plakatow, informacji zamieszczonych na stronie
internetowej miasta, w podmiotach leczniczych wykonujgcych szczepienia,
w lokalnych mediach. O programie bedq informowac lekarze POZ oraz
pracownicy Miejskiego Osrodka Pomocy Spotecznej.

Dziatania edukacyjne bedq prowadzone podczas wizyty lekarskiej. Edukacja
ma objgcé kazdego uczestnika programu. Tematami poruszanymi podczas
edukacji majg byc¢ pozytywne skutki szczepien oraz profilaktyka grypy. Osoby
zaszczepione majq byc¢ rdwniez informowane o postepowaniu w razie
wystgpienia niepozgdanych odczynow poszczepiennych.

Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 45 zt. Jest to m.in.: koszt akcji
edukacyjno-informacyjnej, badania lekarskiego, zakupu szczepionki i wykonania
szczepienia. Catkowity koszt programu oszacowano na 149 985 zt (ok. 50 000 zt
rocznie). Program ma by¢ sfinansowany ze srodkow miasta Bielsk Podlaski.
Uwagi Rady:

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzZzej 65 roku zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzgdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, Ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnqg. Przy formufowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic¢ ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.77.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Bielska Podlaskiego
po 60 roku zycia na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Bielsk Podlaski, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz
Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.
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o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow gminy Sedziszow Matopolski 60+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktycznych szczepienn przeciw grypie dla mieszkaricow gminy
Sedziszow Matopolski 60+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Podczas realizacji projektu wyfoniony do jego realizacji podmiot bedzie podlegat
ocenie jakosci realizacji Swiadczen z wykorzystaniem kwestionariusza ankiety.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko grypie
oraz dziatania edukacyjne.

Tematyka edukacji zdrowotnej bedzie dotyczyta zachorowalnosci na grype,
powiktan z nig zwigzanych oraz profilaktyki w formie szczepienia i ewentualne
objawy niepozgdane. Edukacja zdrowotna zostanie przeprowadzona
po rekrutacji uczestnikow. Projekt nie zawiera informacji, w jaki sposob bedg
realizowane dziatania edukacyjne, brak jest kolejnych etapow prowadzenia
dziatan edukacyjnych, ich form, narzedzi i tresci przekazywanych wskazowek.
Dziatania edukacyjne powinny zostac¢ przeprowadzone przez personel, ktorego
kompetencje powinny zosta¢ opisane. Dodatkowo, zgodnie z metodykg
prowadzenia edukacji zdrowotnej, personel powinien zostac przeszkolony przed
realizacjq  projektu, zgodnie z wytycznymi EBM, wedfug ktorych
najskuteczniejszym do prowadzenia tego rodzaju dziatan jest personel
pielegniarski. Nie wskazano czasu trwania edukacji oraz sposobu oceny
jej efektywnosci. Edukacja bedzie prowadzona wsrod populacji, ktéra zostanie
zrekrutowana do projektu. Zgtaszalnos¢ do programu ma byc¢ oceniana
na podstawie sprawozdan realizatora programu, sporzgdzanych co miesiqc,
ktore bedg zawiera¢ rowniez potwierdzenie uczestnika o wykonaniu
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szczepienia. Do projektu zatgczono wzor sprawozdania i potwierdzenia
szczepienia. Nie wskazano trybu zapraszania do projektu 0sob, ktore
nie wyrazajq potrzeby skorzystania ze swiadczern zdrowotnych. Zgodnie
z wytycznymi WHO (ang. World Health Organization, Swiatowa Organizacja
Zdrowia), efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety
zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018-2020. Termin prowadzenia
szczepien zaplanowanych w ramach programu jest spdjny z zalecanym
okresem. Nie wskazano miernika dla celu szczegétowego nr 2 (Zmniejszenie
zachorowalnosci, hospitalizacji i umieralnosci na grype wsrod mieszkarcow
gminy Sedziszow Matopolski).

W ramach programu zaplanowano wykonanie szczepienia przeciwko grypie
0s0b zamieszkatych na terenie gminy Sedziszow Maftopolski, ale wnioskodawca
przedstawia niespdjne dane dotyczgce wieku populacji docelowej wskazujgc
na 60 lat i wiecej oraz 65 lat i wiecej.

Objecie szczepieniami grupy docelowej w zaleznosci od wskazanego wieku
(powyzej 60 lub 65 r. z.) miesci sie w przedziale wiekowym rekomendowanym
przez wiekszosc¢ towarzystw naukowych.

Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 40 zt. W 2018 roku program
obejmie ok. 1050 osob (tj. 20% populacji docelowej), a koszt catkowity wyniesie
44 000 zt, natomiast w 2019 r. 45 680 zt (1092 osoby) i w 2020 r. 48 720 zt
(1168 o0s6b). Urzedowa cena zbytu szczepionki czterowalentnej VaxigripTetra
zostata okreslona na 35,83 zt, natomiast wysokos¢ limitu finansowania na
45,76 zt. Poziom odpfatnosci dla pacjenta wynosi 50%. Wysokos¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt.

Cena jednostkowa obejmuje:

- zakup szczepionki przeciwko grypie na wtasciwy sezon grypowy,

- badanie lekarskie — kwalifikacje do wykonania szczepienia,

- podanie szczepionki zgodnie ze schematem okreslonym przez producenta,
- sporzqdzenie dokumentacji medycznej z prowadzonych szczepien,

- prowadzenie rejestru swiadczen wykonywanych w ramach programu oraz
sporzqdzenie sprawozdania z jego realizacji,

- edukacje zdrowotng.

Program ma by¢ sfinansowany z budzetu gminy z mozliwosciq dofinansowania
przez NFZ.

Uwagi Rady:

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
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srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnq. Przy formufowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic ewentualne roznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

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: OT.441.125.2018 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw gminy Sedziszéw
Matopolski 60+” realizowany przez: Gmine Sedziszéw Matopolski, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz Aneksu
»Programy profilaktycznych szczepieri ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



