Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 29/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 sierpnia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNE

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) nie obecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkédw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SYNAGIS (palivizumabum) w ramach
programu lekowego: ,, Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20 - Q24)".

5. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (riuximab) we wskazaniu:
nabyta hemofilia A - ciezki niedobdr czynnika krzepniecia VIII.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku REVOLADE (eltrombopag) we
wskazaniu: anemia aplastyczna postac ciezka (ICD-10 D61.3).

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku REVOLADE (eltrombopag) we
wskazaniu: wtdrna matoptytkowosé¢ (ICD-10 69.5).

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

1) »Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Kalisz

Pomorski”,
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2) »Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom” (Gmina
Pilchowice),

3) »,Dofinansowanie do procedur zaptodnienia pozaustrojowego in vitro w wojewddztwie
lubuskim w 2018 r.”,

4) »Regionalny Program Polityki Zdrowotnej - szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb
65+ z grupy ryzyka” (Wojewddztwo Pomorskie),

5) »Konsultacje medyczne lekarzy specjalistéw w miescie Dartowo”,

6) »Program profilaktyki wad postawy skierowany do uczniéw klas | szkét podstawowych
Miasta Czeladz”,

7) »Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku

szkolnym w Gminie Miejskiej Kutno na lata 2019-2023".
9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 3. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt interesow w odniesieniu do leku Synagis (palivizumabum)
oraz zawnioskowat o wylgczenie go z udziatu w dyskusji i z glosowania w tym zakresie.
Rada jednomyélnie przychylita sie do zfozonego wniosku. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady
nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.14.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Synagis (paliwizumab)
we wskazaniu: «Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem
RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)»”.

Podczas wstepnej dyskusji, Rada zwrdécita uwage na stabej jakosci dowody naukowe na skutecznosé
stosowania paliwizumabu w ocenianym wskazaniu, problem kosztu operacji kardiochirurgicznej
u dzieci, a takze ryzyko powiktan pooperacyjnych. Podniesiono rowniez kwestie zwigzang z dwiema
poprzednimi, pozytywnymi opiniami Rady dotyczgcymi ocenianego leku.

Na posiedzenie przybyt Dariusz Tereszkowski-Kaminiski, ktory ztozyt odpowiednie oswiadczenie
o braku konfliktu interesow.

W dalszej kolejnosci Rada postanowita wystuchaé prezentacji analitycznej dotyczacej tematu
objetego pigtym punktem porzadku obrad.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.28.2018 ,MabThera (rituximab) we wskazaniu: nabyta hemofilia A — ciezki niedobor
czynnika krzepniecia VIII”.

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry ztozyt odpowiednie oswiadczenie o braku konfliktu
interesow.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie, Rada wrdcita do omawiania tematu objetego czwartym punktem
porzadku obrad.

cd. Ad 4. Propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat warunkowo pozytywne
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stanowisko, choé przyznat, ze w jego ocenie decyzja jest trudna ze wzgledu na stabej jakosci dowody
naukowe na skutecznos$é ocenianego leku, ktéra zostata zbadana jedynie w obszarze profilaktyki,
nie leczenia. Badania wykazaty umiarkowane korzysci ze stosowania paliwizumabu w profilaktyce
infekcji RSV, jak réowniez wzgledne bezpieczenstwo, jednak wigzata sie ona z istotnie wiekszym
ryzykiem wystgpienia infekcji spowodowanej innymi wirusami. Dodat jeszcze, ze wytyczne kliniczne
zalecajg stosowanie powyzszego leku.

Nastepnie, w ramach dyskusji, Rada omodwita kwestie zwigzane z finansowaniem ocenianej
technologii. Stwierdzita, ze zaproponowana cena leku,

. W zwigzku z powyzszym nalezy
dazy¢ do obnizenia ceny leku.

Nastepnie Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw. Zwrdcit on uwage, iz w ocenie
tego Srodowiska oceniany lek jest istotny, gdyz jego odbiorcami bedg dzieci z wadami serca, ktore
nalezy zabezpieczy¢ przed zakazeniem wirusem RSV. Nastepnie poinformowat, iz zna przypadki
stosowania paliwizumabu u dzieci, ktore w ten sposéb uniknety zakazenia oraz takie, w ktérych dzieci
oczekujace na operacje kardiochirurgiczne zachorowaty i w konsekwencji spowodowato to nie tylko
wydtuzenie czasu oczekiwania na operacje, ale takze wzrost kosztéw zwigzany z leczeniem.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat negatywne stanowisko.
Poinformowat, iz oceniany lek jest dostepny od 20 lat w innych wskazaniach, natomiast przez ten
czas nie ukazaty sie zadne badania randomizowane oceniajgce jego zastosowanie we wnioskowanym
wskazaniu. Istniejg stabe dowody naukowe wskazujgce na proponowany sposdb postepowania
w nabytej hemofilii A, jednak pochodzg one z opisow przypadkéw. Wedtug opinii eksperta,
efektywnosc¢ leku wynosi 50%. Ponadto, nie wskazano linii leczenia, w ramach ktérej oceniany lek
miatby by¢ stosowany, a w Polsce refundowane sg leki, ktére moglyby by¢ alternatywa
dla wnioskowanej terapii. Zwrdcit uwage takze na fakt, ze producent w Charakterystyce Produktu
Leczniczego wskazat na szereg bardzo czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych.

W ramach dalszej dyskusji Rada poruszata takze kwestie zwigzane z alternatywnymi technologiami
medycznymi oraz kosztem terapii rytuksymabem.

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

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.27.2018 ,Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: anemia aplastyczna postaé ciezka
(ICD10: D61.3)”

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat pozytywng opinie,
argumentujac jg mocnymi dowodami naukowymi na skutecznosé eltrombopagu, ktéry u 40-74%
chorych prowadzi do petnej remisji hematologicznej. Ponadto, jego zastosowanie w anemii
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aplastycznej moze stanowi¢, dla wybranych chorych, jedyng szanse na przezwyciezenie
tej Smiertelnej choroby. Postepowanie to rekomendujg miedzynarodowe wytyczne naukowe.

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.

Ad 7. Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata pozytywna opinie
oraz odczytata jej fragmenty. Zwrécita jednak uwage na koszty zwigzane ze stosowaniem ocenianego
leku, gdyz w ciezkiej postaci anemii aplastycznej cena netto za opakowanie tabletek & 25 mg jest

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.422.29.2018 ,Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowosc
u pacjentdw po przeszczepieniu nerki”.

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

W zwigzku z koniecznoscia wczesniejszego opuszczenia posiedzenia Rady przez Dariusza
Tereszkowskiego-Kaminskiego, decyzjg prowadzacego posiedzenie, w dalszej kolejnosci Rada
omowita przydzielone mu do opracowania tematy.

Ad 8. 6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.131.2018 ,Program profilaktyki wad postawy skierowany do uczniéw klas | szkét
podstawowych Miasta Czeladzi”.

Nastepnie negatywng propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego do przygotowania projektu opinii  Rady. Uzasadnit
ja w szczegdlnosci tym, ze z dowoddéw naukowych i rekomendacji wynika, iz diagnostyka powinna
obejmowacé dzieci w wieku przedszkolnym 3-6 lat, a szczegdlnie opieki i nadzoru wymagajg dzieci
i mfodziez w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15.

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

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.133.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci
w wieku szkolnym w Gminie Miejskiej Kutno na lata 2019-2023".

Nastepnie negatywng propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. W jego ocenie watpliwosci
budzita w szczegdlnosci zarédwno sama interwencja, jak i wiek populacji wskazanej przez
whioskodawce.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosédw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.123.2018 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Kalisz
Pomorski”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawita Dorota Kilafiska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, iz ze wzgledu na ilos¢
dyskwalifikujgcych, w jej ocenie, program elementéw, gtdwnie zwigzanych =z dziataniami
edukacyjnymi, wstepnie ocenita program negatywnie. Przygotowata jednak réwniez propozycje
pozytywne] opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag , ktére dotyczyty: réznic w oszacowaniu
liczebnosci populacji docelowej miedzy danymi z PPZ, a wyliczeniami analityka; koniecznosci
wskazania czasu trwania wizyty oraz nauczania na temat niepozgdanych odczynéw poszczepiennych,
wskazania wzorédw materiatéw edukacyjnych; uscislenia szczegétdow dotyczacych akcji edukacyjnej
i efektow edukacji, konieczno$¢ przeprowadzenie dziatan edukacyjnych pielegniarek POZ
i Srodowiska nauczania i wychowania, ustalenie zakresu dziatan informacyjnych (edukowanie,
doradztwo, poradnictwo); przygotowanie kompleksowego, skoordynowanego planu opieki — Sciezki
klinicznej; weryfikacja poziomu wiedzy przy wykorzystaniu pre- i post-testu; ocena kompetencji
zdrowotnych z wykorzystaniem narzedzi do oceny gotowosci do samoopieki/wypisu.

W ramach dyskusji, Rada wiekszoscig gtoséw przychylita sie do pozytywnej propozycji opinii oraz
omoéwita uwagi do programu, zawarte w przedstawionej propozycji opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach 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.441.124.2018 ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”.

Propozycje negatywnej opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady. Zaznaczyt,
Ze szczepienia przeciw rotawirusom sg zalecane i rekomendowane, jednoczesnie wg. oceny stanu
sanitarno-epidemiologicznego powiatu gliwickiego (gmina Pilchowice jest jedng z 5 jego gmin),
w 2016 r. odnotowano 26 zachorowan wywotanych przez rotawirusy. Ponadto, gmina zobowigzata
sie pokry¢ koszty jedynie drugiej dawki szczepienia. Pierwsza dawka szczepionki ma by¢ finansowana
przez rodzicow/opiekundw dziecka, co w jego ocenie jest niedopuszczalne, gdyz nie wszystkich
bedzie na nig sta¢. W dodatku, w projekcie programu uwzgledniono dwa rodzaje szczepionek:
monowalentng i pieciowalentng, w przypadku ktérej wymagana jest takze trzecia dawka,
co do ktérej nie wskazano Zrddta finansowania. Populacje docelowg programu majg stanowic
wszystkie dzieci w wieku od6do 24 tygodnia zycia. Wnioskodawca na podstawie danych
meldunkowych wskazat, ze Srednia liczba urodzen dzieci na terenie gminy Pilchowice wynosita 100,
w zwigzku z czym w trakcie 3 lat realizacji programu zaplanowano zaszczepienie ok. 300 dzieci (100%
populacji docelowej). Zwrdcit uwage, ze zgodnie z celem gtdwnym programu zaszczepionych zostanie
co najmniej 60% populacji docelowej. Wnioskodawca nie uzasadnit, na jakiej podstawie przyjat
powyzsze zatozenie.
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W ramach dyskusji Rada omawiata kwestie zwigzane z finansowaniem tego rodzaju programoéw
winnych krajach Unii Europejskiej, walorami edukacyjnymi przedmiotowego programu
oraz poprzednimi opiniami Rady w sprawie programow z zakresu szczepienia przeciw rotawirusom.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach 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.441.126.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego w 2018 roku”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat pozytywna opinie,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT oraz zapewnienia osobom,
ktore pragng unikngé zamrozenia zarodkow, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej
liczby.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.127.2018 ,Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom
dla 0séb 65+ z grupy ryzyka”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata pozytywng opinie,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady i zawartych w raporcie AOTMIT. Stwierdzita, ze projekt
programu jest dobrze przygotowany, nalezy jednak zweryfikowaé mierniki dotyczace poziomu wiedzy
uczestnikéw szkolen, wprowadzié interprofesjonalny program ksztatcenia, z wykorzystaniem metody
,case study”, dookresli¢ tematy realizowane w e-learningu, metodg warsztatéw i wyktadéw, okresli¢
kwalifikacje oséb prowadzgcych poszczegdlne formy zaje¢, dookreslic populacje profesjonalistow
wobec ktérych realizowane sg dziatania edukacyjne, ktérzy nie zostali wskazani w planowanych
w programie interwencjach oraz okredli¢ ich role w projekcie, przygotowac interprofesjonalng
Sciezke kliniczng dla problemu zdrwotnego, z okresleniem rodzajow wsparcia informacyjnego
dostarczanego przez poszczegdlnych cztonkéw zespotu dla pacjenta (np. nauczanie, instruowanie,
ukierunkowywanie, wyjasnianie). Zasugerowata takze rozwazenie przygotowania ,coachéw zdrowia”
oraz przeprowadzenie oceny zwiekszenia kompetencji zdrowotnych populacji, w tym oceny
gotowosci pacjentéw do wypisu/samoopieki.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosédw 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.441.128.2018 , Konsultacje medyczne lekarzy specjalistow w miescie Dartowo”

Nastepnie negatywng propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcita uwage, ze w projekcie
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programu nie sg przewidziane zadne medyczne kryteria kwalifikacji. Z konsultacji bedzie moégt
skorzystaé kazdy mieszkaniec miasta, bez skierowania, takze osoby z chorobami przewlektymi,
adekwatne do proponowanych konsultacji specjalistycznych; o udziale decydowac¢ bedzie kolejnos¢
zgtoszen. Osoby zainteresowane, kierujac sie subiektywng oceng poziomu wiedzy nt. swojego stanu
zdrowia, bedg zapisywaty sie na listy dostepne w miejscu realizacji programu. Jeden mieszkaniec
bedzie mdgt skorzystaé z jednej wizyty u wybranego specjalisty, przy czym kazda osoba
najprawdopodobniej bedzie mogta skorzystac z konsultacji wszystkich pieciu specjalistéw. Ponadto,
nie przewidziano w programie zadnych badan dodatkowych, a obejmuje on jedynie jednorazowa
konsultacje u specjalisty.

W ramach dyskusji Rada omawiata zagadnienia dostepnosci do konsultacji u specjalisty, zwtaszcza
w kontekscie osdéb starszych.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 4 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 3 wrzesnia 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:46.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (AbbVie Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AbbVie Polska Sp. z o.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 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AbbVie Polska Sp. z
0.0.).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Novartis Europharm Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Europharm Limited)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novartis Europharm
Limited).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Synagis (paliwizumab) w ramach programu
lekowego: ,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Synagis (paliwizumab), 100 mg, roztwdr do wstrzykiwan, 1 fiolka 1 ml,
(100mg/ml), kod EAN 8054083006109,

e Synagis (paliwizumab), 50 mg, roztwor do wstrzykiwan, 1 fiolka 0,5 mi,
(100mg/ml), kod EAN 8054083006093,

w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drog

oddechowych wywofanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie,

wrodzong wadgq serca (ICD-10 Q20-Q24)”, w ramach istniejqgcej grupy limitowej

i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania korzystniejszego

dla ptatnika publicznego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), np. w postaci

obnizenia ceny leku.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Synagis
(paliwizumab), bedgcego przeciwciatem klasy IgG1k, ktore poprzez wiqzanie sie
z antygenem syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) hamuje potgczenie sie
wirusa z komdrkq organizmu. Dzieci z wrodzonq wadq serca (CHD) nalezg
do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia ciezkiej choroby dolnych drog
oddechowych wywotanej infekcjq RSV. W tej grupie pacjentow przebieg
choroby jest ciezszy, dochodzi do czestszych powiktan i jest kilkukrotnie wyzsze
ryzyko zgonu w porownaniu z populacjq ogdlng. Ze wzgledu na brak
skutecznych metod leczenia zakazen RSV, profilaktyka jest jedynym sposobem
uzyskania pewnego stopnia kontroli nad infekcjg RSV (w tym zapobieganie
powiktaniom), a jedynym dostepnym preparatem jest paliwizumab. Powiktania
zakazenia RSV u dzieci z CHD mogq opdzni¢ operacje kardiochirurgiczng,
przyczyni¢ sie do pogorszenia stanu zdrowia dziecka, a w okresie

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 79/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 r.

rekonwalescencji pooperacyjnej mogq byc¢ bardzo niebezpieczne dla zdrowia
i Zycia dziecka z wrodzonq wadgq serca.

Dowody naukowe

Analiza kliniczna wskazuje na umiarkowane korzysci i wzgledne bezpieczeristwo
stosowania paliwizumabu w zakresie zapobiegania zakazeniom wirusem RS
udzieci z istotng hemodynamicznie CHD. Woyniki badan wskazujg,
Ze paliwizumab w porownaniu do placebo istotnie zmniejsza liczbe hospitalizacji
Z powodu powiktan zakazeniem RSV.

Podczas stosowania nalezy mie¢ na uwadze profil bezpieczeristwa omawianego
preparatu. Z jednej strony w podgrupie pacjentow z niesiniczymi CHD
stosujgcych paliwizumab istotnie rzadziej raportowano ciezkie zdarzenia
niepozqgdane, ale z drugiej strony profilaktyka paliwizumabem wiqzata sie
zistotnie wiekszym ryzykiem wystgpienia infekcji spowodowanej innymi
czynnikami patogennymi.

Wytyczne kliniczne (PTN 2017, PGE 2016, AAP 2014 oraz PHAC 2014) oraz
eksperci  kliniczni  zalecajq  stosowanie  profilaktyki  przeciwciatami
monoklonalnymi anty RSV u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadq
serca. Preparat jest refundowany w wielu krajach UE, w tym w krajach
o zblizonym do Polski PKB. W rekomendacjach pozytywnych wskazuje sie
jednak, ze korzysci ze stosowania preparatu Synagis sq umiarkowane.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze zaproponowana cena leku,

wigze sie z wyraznym obcigzeniem dla pfatnika
publicznego. Rzeczywiste obcigzenie dla budzetu moze by¢ nawet wyzZsze
niz oszacowane w modelu, poniewaz zalecana w praktyce Srednia liczba dawek
na pacjenta jest wyzsza niz przyjeta w modelu analitycznym, a dodatkowo
preparat moze byc¢ stosowany rowniez u dzieci, ktore sq starsze, a tym samym
majqg wiekszqg mase ciata niz przyjeta w zatozeniach analizy (jedynie pierwsza
dawka preparatu musi by¢ podana przed ukoriczeniem 1 r.z.).
Gtowne arqumenty decyzji

Dzieci z wrodzong wadgq serca nalezq do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia
ciezkiej choroby dolnych drog oddechowych wywofanej infekcjg RSV,
a stosowanie paliwizumabu jest jedynym sposobem profilaktyki. Analiza
kliniczna wskazuje na umiarkowane korzysci ze stosowania paliwizumabu
w profilaktyce infekcji RSV, jak rowniez wzgledne bezpieczeristwo wnioskowanej
technologii. Cena leku,

a niepewnos¢
oszacowan w zakresie wptywu na budzet niesie ryzyko wiekszego obcigzenia
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ptatnika publicznego niz zaktadane w analizie, dlatego nalezy dqzy¢ w procesie
negocjacji ekonomicznych do obnizenia ceny leku.

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.4331.14.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: , Zapobieganie
ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie,
wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”. Data ukonczenia: 26 lipca 2018 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AbbVie Polska Sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o.o..
o0 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: AbbVie Polska Sp. z o.o0..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
MabThera (rituximab) we wskazaniu: nabyta hemofilia A — ciezki
niedobdr czynnika krzepniecia VII|

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rituximab), koncentrat do sporzgdzenia roztworu do infuzji, fiolki 100 mg,
32 fiolki, we wskazaniu: nabyta hemofilia A — ciezki niedobdr czynnika
krzepniecia VIII.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nabyta hemofilia A (AHA) jest chorobq autoimmunologiczng spowodowang
przez obecnosc¢ przeciwciat uposledzajgcych funkcje czynnika krzepniecia VI,
co prowadzi do zmniejszenia jego aktywnosci w osoczu. Nabyta hemofilia A jest
chorobg rzadkq. Nie dysponujemy doktadnymi danymi nt. wystepowania
tej choroby w Polsce. Przyktadowo zapadalnos¢ w Wielkiej Brytanii ocenia sie
na ok. 1/1,5 na min. Szczyt zachorowania w populacji ogdlnej wystepuje w
wieku starszym, choroba dotyka tez czesciej kobiet po porodzie. Nabyta
hemofilia A objawia sie nagle ciezkq skazg krwotocznqg, ktdra prowadzi do
zgonu u 3-22% chorych. Samoistna remisja wystepuje nawet w ok. 30%
przypadkow, a nawrot uok. 20% chorych. Na podstawie opinii eksperta
klinicznego prof. Krzysztofa Chojnowskiego przyjeto, iz liczba pacjentow w
populacji docelowej wyniesie 10 osob.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Leczenie AHA ma dwa cele: zapobieganie krwotokom oraz wyeliminowanie
inhibitora (przeciwciat uposledzajgcych funkcje czynnika krzepniecia VIll). Jako
uzasadnienie istotnosci wnioskowanej technologii medycznej profesor
Chojnowski (opinia w dokumentacji) podat, ze eliminacja inhibitora za pomocq
rytuksymabu prowadzi do normalizacji stezenia czynnika VIII i przywraca
prawidtowg hemostaze. Tym samym catkowicie ustepuje niebezpieczerstwo
wystgpienia ciezkich krwawien.

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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Whnioskowana technologia nie jest zarejestrowana w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL). Rejestracja rytuksymabu w 1998 r. (EMA) obejmuje:
chtoniaki nieziarnicze, przewlektq biataczke limfocytowg, RZS,
ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn i mikroskopowe zapalenie naczyn.

Nie odnaleziono badan klinicznych, w ktorych skutecznosc¢ i bezpieczernstwo
stosowania terapii rytuksymabem w skojarzeniu bqdZ nie, porownywano
by z leczeniem wspomagajgcym.

Srednio na podstawie dostepnych opiséw przypadkéw czas do uzyskania
catkowitej remisji wynosit od 26 dni do 18 mies. (Tay 2009), a we wszystkich
cytowanych ponizej badaniach wskazywano na osiggniecie trwatej remisji.
Ograniczeniem tej oceny jest fakt, ze opisy dotyczyty niewielkiej grupy leczonych
chorych, a pacjenci do nich wiqczeni nie wykorzystali wszystkich dostepnych
obecnie w RP opcji leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania

W dostepnej literaturze (badania Tay 2009,i Yang 2013, Sarah 2016)
nie raportowano danych dotyczqcych bezpieczeristwa stosowanych terapii,
a jedynie w pojedynczych przypadkach doszto do rozwoju gorgczki podczas
neutropenii i aspiracyjnego zapalenia ptuc. U Zadnego pacjenta nie wystqgpita
neuropatia. Jeden pacjent wymagat podania krwinek czerwonych z powodu
krwawien.

W przeglgdzie D’Arena 2016 zaznaczono, iz leczenie rytuksymabem byfo dobrze
tolerowane, a w badaniach wtgczonych do analizy nie zgtoszono zadnych
powiktar infekcyjnych. W przeglgdzie Bonfanti 2015 wskazano, iz we
wigczonych badaniach nie zaraportowano ciezkich zdarzen niepozgdanych
zwiqzanych zlekiem ani infekcji. Nalezy jedna zwroci¢c uwage na fakt, ze
producent w ChPL wskazat na szereqg bardzo czesto wystepujgcych dziatan
niepozgdanych (jak np.: zakazenia bakteryjne, wirusowe, neutropenia,
nudnosci, gorqczka, dreszcze, obnizony oz. IgG) oraz opublikowano 2
komunikaty na stronach URPL dot. stosowania tego leku. Jeden z nich
wskazujgcy na mozliwosc reakcji na wlew dozylny prowadzqgcy do zgonu zalecat
stosowanie w premedykacji 100 mg metyloprednizolonu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego MabThera. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka. Zdaniem
eksperta klinicznego prof. Chojnowskiego korzysci zdrowotne (eliminacja ryzyka
krwawien zagrazajgcych Zyciu) przewyzszajq zagrozenia zwigzane z dziataniem
niepozgdanym rytuksymabu, zwfaszcza jego efektem immunosupresyjnym
i zwiekszeniem ryzyka infekcji. Wedtug opinii prof. Chojnowskiego skutecznos¢
rytuksymabu w 2-giej linii leczenia nabytej hemofilii jest oceniana
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wg Europejskiego rejestru chorych na ok. 50%. Skutecznos¢ leczenia
rytuksymabem jest wieksza, gdy lek ten jest stosowany w skojarzeniu z innymi
lekami immunosupresyjnymi.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W toku procesu analitycznego nie zidentyfikowano alternatywnych technologii,
ktore mozna stosowac¢ we wnioskowanym wskazaniu, w sytuacji wyczerpania
innych mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych technologii
medycznych finansowanych ze Srodkow publicznych. Na rynku polskim
nie ma obecnie innych nierefundowanych produktow leczniczych stosowanych
w celu eliminacji inhibitora czynnika VIII.

Stqd nalezy uznac, iz komparatorem dla wnioskowanej technologii jest
najlepsza dostepna terapia wspomagajgca, tj. refundowane leczenie
przeciwkrwotoczne.

Dwudziestoosmiodniowa terapia obejmuje podanie 32 fiolek produktu
leczniczego MabThera. Cena zbytu netto analizowanego produktu leczniczego
przedstawiona w zleceniu jest - od ceny zbytu netto oszacowanej
na podstawie cen widniejgcych na aktualnym Obwieszczeniu MZ oraz -
od ceny obliczonej na podstawie danych z komunikatow DGL za okres styczen —
kwiecieri 2018. | R
Oszacowany koszt brutto 28-dniowej terapii jednego pacjenta wyniesie okotfo
-. Koszt dla ptatnika publicznego zwiqzany z refundacjq wnioskowanego
produktu leczniczego w okresie 28 dni wszystkim pacjentom z populacji

docelowej wyniesie ok. - brutto.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Liczebnos¢ populacji docelowej przyjeto za opiniq eksperta klinicznego — 10
0s0b. Czas trwania terapii przyjeto za zleceniem Ministra Zdrowia — 28 dni
(koszt _ j.w.). Nie dokonano oszacowan kosztéw rocznej terapii ze
wzgledu na bardzo niskie prawdopodobierstwo prowadzenia terapii
rytuksymabem w sposob przewlekty.

Nalezy miec¢ jednak na uwadze fakt, ze rytuksymab moze byc¢ stosowany w
czasie hospitalizacji oraz w skojarzeniu z innymi lekami, co wptywa na poziom
kosztow leczenia.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W zleceniu Ministra Zdrowia nie wskazano linii leczenia, w ramach ktorej
rytuksymab miatby by¢ stosowany. Biorgc pod uwage zalecenia przedstawione
w wytycznych klinicznych oraz opinie eksperta nalezy uznad, iz w Polsce
alternatywqg dla wnioskowanej terapii stosowanej w Il linii pozostaje
cyklosporyna, azatiopryna, winkrystyna, mykofenolan mofetylu w monoterapii



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 200/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 r.

lub w skojarzeniu z lekami stosowanymi w | linii. Powyzsze leki sq refundowane
w Polsce we wskazaniach pozarejstracyjnych, obejmujgcych choroby
autoimmunologiczne inne niz okreslone w ChPL. Biorgc pod uwage, iz nabyta
hemofilia ma podtoze autoimmunologiczne mozna przyjqc, iz wskazanie to
moze obejmowac rowniez analizowany problem zdrowotny. Winkrystyna jest
natomiast refundowana w ramach chemioterapii i zasadnym wydaje sie
przyjecie mozliwosci jej zastosowania w analizowanych wskazaniu, jako
wskazaniu pozarejstracyjnym. Rowniez inne leki cytotoksyczne, ktore sq
wskazane do stosowania w Il linii leczenia do stosowania w skojarzeniu z
cyklosprynq sq refundowane w Polsce w ramach chemioterapii.

Biorgc od uwage opinie eksperta oraz wyniki badan, nalezy zatozyc,
ze rytuksymab mogtby byc¢ refundowany dopiero po wyczerpaniu wszystkich
dostepnych terapii lub w wypadku wystepowania przeciwskazan do stosowania
alternatywnych terapii.

Gtowne argumenty decyzji

Istniejg stabe dowody naukowe wskazujgce na proponowany sposob
postepowania w nabytej hemofilii A, pochodzqce jedynie z opisow przypadkow.
Wedtug opinii eksperta, efektywnosc leku wynosi 50%.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr 0T.422.28.2018, ,,MabThera
(rituximab) we wskazaniu: nabyta hemofilia A — ciezki niedobdr czynnika krzepniecia VIII. Opracowanie w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych”. Data ukonczenia: 31 lipca 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy

Zakres wyfqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Pharma AG o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfqgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pdzn. 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 péZn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfqgczenia jawnosci: Roche Pharma AG



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: anemia aplastyczna postac
ciezka (ICD10: D61.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Revolade
(eltrombopag), tabletki ad 25 mg oraz 50 mg, we wskazaniu: anemia aplastyczna
postac ciezka (ICD10: D61.3).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Anemia aplastyczna to niewydolnosc¢ szpiku powstata w nastepstwie jego
hipoplazji lub aplazji, prowadzqca do pancytopenii. Zapadalnosc¢ roczng szacuje
sie na 2-6/1 min. Poniewaz jest to choroba autoimmunologiczna leczenie
przyczynowe polega na alogenicznym przeszczepieniu komdrek macierzystych,
leczeniu immunosupresyjnym z zastosowaniem globuliny antylimfocytowej
(ALG) lub antytymocytowej (ATG), zwykle razem z cyklosporyng (CsA),
zastosowaniu cyklofosfamidu w duzych dawkach oraz na podaniu androgendw.
Leczenie takie jest skuteczne u 2/3 chorych.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Eltrombopag bedqcy agonistq receptora dla trombopoetyny zwieksza liczbe
ptytek krwi i zmniejsza liczbe krwawien, w tym ciezkich krwawien. Okazato sie
ponadto, ze eltrombopag stymuluje pozostate linie komorkowe i u 40-74%
chorych prowadzi do petnej remisji hematologicznej.

Bezpieczenstwo stosowania

Leczenie to nie ma znaczqcych dziatan niepozgdanych.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Bardzo wysoka.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie dotyczy.

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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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Oszacowany koszt brutto dla ptatnika publicznego zwigzany z refundacjq 3-
miesiecznej terapii produktem leczniczym Revolade wynosi _ dla
jednego pacjenta. Przy zatozeniu, ze populacja docelowa mogtaby wyniesc ok.
15 osob, koszt refundacji 3-miesiecznej terapii to ok.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu _ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Zadna z alternatywnych technologii wskazywanych w wytycznych nie jest
zarejestrowana w Polsce w tym wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

Zastosowanie eltrombopagu w anemii aplastycznej moze stanowic
dla wybranych chorych jedynq szanse na przezwyciezenie tej Smiertelnej
choroby. Postepowanie to rekomendujq miedzynarodowe wytyczne naukowe.

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 w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr 0T.422.27.2018 ,Revolade
(eltrombopag) we wskazaniu: anemia aplastyczna postaé ciezka (ICD10: D61.3). Opracowanie w sprawie
zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych”. Data ukoriczenia: 31 lipca 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Europharm Limited).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Europharm Limited o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pdzn. 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 péZn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Novartis Europharm Limited.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowosé
u pacjentéw po przeszczepieniu nerki

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Revolade
(eltrombopag), tabletki 25 mg, we wskazaniu: wtorna matoptytkowosc
u pacjentow po przeszczepieniu nerki.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Matoptytkowosci nalezq do najczesciej wystepujgcych skaz krwotocznych,
choroba charakteryzuje sie obnizonym poziomem ptytek we krwi, co moze
prowadzi¢c do samoistnych  krwawien. Rozpoznanie ICD-10 D69.5
(matoptytkowosc¢ wtdrna) jest rozpoznaniem nieprecyzyjnym i obejmuje szereg
stanow, w ktorych matoptytkowosc¢ jest skutkiem lub powiktaniem innych
chorob (np. matoptytkowos¢ polekowa, poinfekcyjna, poheparynowa,
noworodkowa, w przebiegu uszkodzenia szpiku, w przebiegu chtoniakow,
potransfuzyjna).

Doktadna diagnoza wnioskowanego przypadku dotyczy autoimmunologicznej
matoptytkowosci opornej na kortykoterapie i immunosupresje, u pacjenta
po transplantacji nerki, z niewydolnosciq nerek na podfozu genetycznego
zespotu Schimke (ICD — 10 D 69.5).

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

Do analizy gtownej witgczono jeden opis przypadku pacjenta z
matoptytkowosciq wtdrnq po przeszczepieniu nerki. W publikacji przedstawiono
opis pacjenta z niewydolnoscig nerek zwiqzang z zespotem Schimke (SIOD, ang.
Schimke immuno-osseous-dysplasia), ktory po dwdch latach po transplantacji
nerki rozwingt sie w ostrqg matoptytkowos¢ immunologicznq i zostat skutecznie
leczcony za pomocq kombinacji plazmaferezy i agonisty receptora
trombopoetyny (eltrombopag — ELT).

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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Poczgtkowa dawka ELT wynosita 25 mg/dobe (okoto 1 mg/kg mc.), przez 10 dni
terapii nie odnotowano wzrostu liczby ptytek krwi, wiec zdecydowano sie
na podwojenie dawki do 50 mg/dobe (okoto 2 mg/kg mc.). Po 4 dniach
od zwiekszenia dawki ELT odnotowano znaczqcy wzrost liczby pfytek krwi.
Zaprzestano wykonywania zabiegow plazmaferezy, po stwierdzeniu braku
przeciwciat przeciwptytkowych. Dawke ELT zredukowano do 25 mg/dobe,
terapie kontynuowano do 44 dnia. Farmakoterapii zaprzestano, gdy liczba
ptytek osiggneta 433 000/ul. Liczba ptytek krwi pozostawata w normie przez 4
miesigce okresu obserwacji. Przez 8 miesiecy od terapii nie odnotowano
nawrotu matoptytkowosci.

Bezpieczenstwo stosowania

W  jedynej publikacji wtqgczonej do analizy gtownej (opis przypadku)
nie odnoszono sie do kwestii bezpieczenstwa stosowania eltrombopagu.

Informacje z analizy dodatkowej sugerujg, Ze eltrombopag jest dobrze
tolerowany.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. W zwiqgzku z faktem, ze lek zarejestrowano
w ww. wskazaniach, mozna wnioskowac, Ze relacja ta jest pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Whnioskowana 3-miesieczna terapia eltrombopagiem, dzienna dawka to 3
tabletki o mocy 25 mg (84 tabletek po 25 mg, co nie jest spdjne
Z przedstawionymi zatozeniami — stosujqc 3 tabletki dziennie, ilos¢ 84 tabletek
wystarczy na 28 dni terapii (liczba tabletek na 90 dni — 3 miesigce — to 270
tabletek). Koszt trzech miesiecy terapii oszacowano na _ netto
(_ uwzgledniajgc cene hurtowq brutto).

Przyjmujgc zaktadanqg ilos¢ 84 tabletek, Sredni koszt za opakowanie leku
zawierajqce 28 tabletek, oszacowano na _ netto. Zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
wykazu  refundowanych lekéw, Srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2018
r., cena hurtowa brutto za 1 opakowanie leku Revolade (eltrombopag), 28
tabletek po 25 mg wynosi 4 505,53 zt. Zatem przyjmujqc zuZycie leku w ilosci 84
tabletek (3 opakowania) oraz cene za opakowanie z Obwieszczenia Ministra

Zdrowia mozna oszacowac koszt terapii eltrombopagiem na F

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w zastosowaniu produktu leczniczego Revolade
we wskazaniu anemia aplastyczna postac¢ ciezka (ICD10: D61.3), w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, we wniosku otrzymanym
od Ministra Zdrowia cena netto za opakowanie 28 tabletek @ 25 mg wynosi
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' i jest tym samym _ Warto podkreslic,
ze o

ena leku jest zblizona do ceny zaproponowanej we wniosku
refundacyjnym dotyczqcym stosowania produktu leczniczego Revolade
w ramach programu lekowego: , Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektg
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszt netto 3 miesiecznej terapii produktem leczniczym Revolade na jednego
pacjenta wynosi _ Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych
szczegotowe oszacowanie wielkosci populacji docelowej, odstgpiono
od oszacowania wydatkdw ptatnika publicznego zwigzanych z refundacjg
produktu Revolade we wnioskowanym wskazaniu.

Maksymalne koszty, zaktadajgc maksymalne dawkowanie i stosowanie leku
przez okres petnego roku, zwigzane z rocznqg terapiq jednego pacjenta
oszacowano na brutto. Nalezy podkreslic, ze jest to wariant
skrajnie konserwatywny i z duzym prawdopodobieristwem przeszacowany.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Komparatorem dla ocenianej interwencji jest agonista trombopoetyny — Nplate
(romiplostym), dla ktorego odnalezione wytyczne kliniczne, mogq stawiac
go na rowni z eltrombopagiem. Lek ten nie jest refundowany w Polsce.

Jednak nalezy zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z ChPL Nplate, w przypadku pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci nerek nie przeprowadzono Zzadnych badan klinicznych,
i w zwiqgzku z tym nalezy zachowac ostroznosc stosujqc lek u takich pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Revolade (eltrombopag) jest przeznczony dla pacjenta
po transplantacji nerki, w ramach ratunkowego dostepu do terapii lekowych
we wskazaniu wtorna matoptytkowosc¢ (ICD10: D69.5), doktadna diagnoza:
autoimmunologiczna matoptytkowosc oporna na kortykoterapie
i immunosupresje.

Dodatkowo zawarto informacje, iz pacjent jest w przewlektej immunosupresji
leczony glikokortykosteroidami oraz cyklosporynqg, ponadto stosowano
immunoglobuliny oraz plazmaferezy. Rytuksymab jest przeciwwskazany —
zgodnie z ChPL stosowanie jest przeciwwskazane w stanach obnizonej
odpornosci.

Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii
dzieciecej pacjent z wtorng matoptytkowosciq nie miesci sie w populacji
chorych, dla ktorych dedykowane sq programy lekowe dotyczqgce
matoptytkowosci pierwotnej, w ramach ktorych eltrombopag jest refundowany
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ze srodkow publicznych — ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)” zatqcznik B.97 do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia oraz ,Leczenie pediatrycznych chorych na
przewlektq pierwotng matoptytkowos¢ immunologicznqg (ICD-10 D69.3)”
zatfqcznik B.98 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr 0T.422.29.2018, ,Revolade
(eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowos¢ u pacjentédw po przeszczepieniu nerki. Opracowanie w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych”. Data ukoriczenia: 1 sierpnia 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Europharm Limited).

Zakres wyfqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Europharm Limited o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. 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 pézn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfqgczenia jawnosci: Novartis Europharm Limited.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy skierowany
do uczniow klas | szkot podstawowych Miasta Czeladzi”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy skierowany do uczniow klas | szkot
podstawowych Miasta Czeladzi”.

Uzasadnienie

Cel gtéwny: zmniejszenie procentowego udziatu dzieci z problemem wad
postawy — uczestnikow programu — wsrod catej populacji dzieci biorqgcych udziat
w programie poprzez kompleksowe dziatania z zakresu profilaktyki pierwotnej
i wtornej.

Populacja: uczniowie klas | szkot podstawowych, dla ktorych miasto Czeladz jest
organem prowadzqcym (ok. 1 273 dzieci — przy czym zatoZzono udziat 85%
populacji docelowej — ok. 1 080 ucznidw), nauczyciele nauczania poczqtkowego
(ok. 40 o0sob), rodzice/opiekunowie dzieci uczeszczajgcych do klas | (ok. 1 000
0s0b).

W ramach prowadzenia PPZ przewidziano realizacje 4 etapdow, wyrdzniono:
dziatania edukacyjne (1), badania przesiewowe (Il), dziatania korekcyjne (Ill)
oraz badania kontrolne (IV).

W wyniku przeprowadzonych badan przesiewowych uczniowie przypisani
zostanqg do trzech grup: A — dzieci z postawqg prawidfowqg, B — uczniowie
ze stwierdzona wadqg postawy, zakwalifikowane do grupowej gimnastyki
korekcyjnej oraz C — osoby ze stwierdzong wadqg postawy, zakwalifikowane
do zajec indywidualnych.

Ostatnim etapem realizacji PPZ bedq badania kontrolne prowadzone
po zakoniczeniu cyklu grupowych oraz indywidualnych zaje¢ korekcyjnych.
Whnioskodawca przewidziat ponowne badanie postawy ciata (metodg
fotogrametrycznqg Moire’a) oraz porownanie otrzymanych wynikow z wynikami
z etapu dziatarn kwalifikacyjnych. Z rodzicami omowione zostanie dalsze
postepowanie, przekazane zostanq takze ,informacje uswiadamiajgce
m.in. o sposobach  zapobiegania, znaczeniu  profilaktyki,  konsekwencji
nieleczenia oraz o znaczeniu aktywnosci fizycznej)”. Rodzicom/opiekunom

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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wskazane zostanq takze podmioty lecznicze, ktore majg podpisang umowe
z NFZ — przy czym nalezy zaznaczyc, ze na terenie miasta Czeladz dziatajq trzy
podmioty, ktore majg podpisang umowe na udzielanie swiadczenn z zakresu
rehabilitacji leczniczej.

Oceniany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq wady postawy wsrdod dzieci i mfodziezy w wieku
szkolnym. Whnioskodawca w sposob szczegdtowy przedstawit zagadnienia
zwigzane z ww. problemem. W tresci projektu odniesiono sie do definicji
postawy ciata, wyrdzniono i opisano postawe prawidfowq oraz wady postawy.
Wskazano takze okresy krytyczne dla procesu ksztattowania sie postawy.
Projekt programu czesciowo wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
Ltworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy | zamieszkania”, naleiqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Jednakze w tym miejscu nalezy dodac, ze kompleksowa ocena stanu zdrowia
obejmujgca diagnostyke wad postawy znajduje sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, powinna byc¢ przeprowadzana u dzieci
wramach testow przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki
lub higienistki szkolne m.in. w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania
przedszkolnego (bgdz w | klasie szkoty podstawowej), w Il i V klasie szkoty
podstawowej, a takze w klasach | szkot gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych.

tgczny koszt realizacji programu w kolejnych latach wyglgda zatem
nastepujgco: rok 2019 — 107 950 zt, rok 2020 — 118 910 zt, rok 2021 — 118 910
zt, rok 2022 — 115 800 zt, rok 2023 — 118 060 zt. tgcznie 579 630 zt. PPZ ma byc¢
finansowany z budzetu miasta Czeladz. Wnioskodawca zaznaczyt, zZe miasto
bedzie sie takze starato o dofinansowanie z NFZ (40%).

Rekomendacje, ktore dopuszczajg prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku wykrycia skoliozy wskazujg doktadne przedziaty wiekowe 0s0b,
do ktorych ww. dziatania powinny byc¢ kierowane. W przypadku AAQOS, SRS,
POSNA i AAP (2015) sq to dziewczeta w wieku 10 i 12 lat (przesiew prowadzony
dwukrotnie) oraz chtopcy w wieku 13 lub 14 lat (przesiew prowadzony
jednokrotnie). SOSORT w swoich W opiniowanym programie najistotniejsze
wgqtpliwosci budzi dobor populacji, ktéora ma by¢ objeta interwencjq
o charakterze wczesnego rozpoznania | korekcji wad postawy. Dostepne
rekomendacje dotyczqce wykrywania wad postawy rozniqg sie zasadniczo
w kwestii zasadnosci przeprowadzania badan w populacji bezobjawowej.
Wytyczne UK NSC (2016) nie rekomendujg prowadzenia tego typu badan.
Wedtug stanowiska USPSTF (2018) podzielonego przez American Academy
of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 2018), obecne dowody naukowe
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nie sq wystarczajqgce do oceny bilansu korzysci i szkdd zwigzanych z przesiewem
w kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10
do 18 lat. Ponadto w przeglgdzie systematycznym Montgomery 1990 wskazuje
sie na niskq wartos¢ predykcyjnqg wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%), a czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan na dalszq diagnostyke,
nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan.

Rekomendacjach z 2016 r. (ktére ukazaty sie w roku 2018) odnosi sie
do populacji docelowej dzieci w przedziale wiekowym 8-15 lat. Wedtug
ekspertow klinicznych ,diagnostyka powinna obejmowac dzieci w wieku
przedszkolnym 3-6 lat, szczegdlnie opieki i nadzoru wymagajq dzieci i mfodziez
w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat, chfopcy
12-15” (KW w dziedzinie pediatrii, 2016).

Biorgc pod uwage wyzej wymienione rekomendacje (USPSTF oraz UK NSC),
wqtpliwosci budzi zarowno sama interwencja, jak i wiek populacji wskazanej
przez wnioskodawce (7 lat). Poza zastrzezeniami, projekt ma inne mankamenty
zwiqzane z brakiem spetniania zatozen S.M.A.R.T. przez cel gftowny i cele
szczegotowe, nie w petni poprawnym doborem miernikow efektywnosci, ktorych
zakres po czesci pokrywa sie ze sobq. Biorgc pod uwage budzgcy waqtpliwosci
dobor populacji objetej badaniem przesiewowym Rada negatywnie opiniuje
projekt programu zdrowotnego.

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.441.131.2018 ,Program profilaktyki wad postawy skierowany do uczniéw klas | szkét podstawowych
Miasta Czeladzi” realizowany przez: Miasto CzeladZ, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad postawy wsrod dzieci w wieku szkolnym w Gminie Miejskiej
Kutno na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdod dzieci
w wieku szkolnym w Gminie Miejskiej Kutno na lata 2019-2023”.

Uzasadnienie

Cel gtowny: przywrdcenie maksymalnie mozliwej sprawnosci fizycznej oraz
zdolnosci do prowadzenia codziennej aktywnosci dzieciom z dysfunkcjami
spowodowanymi wadami postawy, poprzez kompleksowe dziatania z zakresu
profilaktyki pierwotnej i wtornej prowadzone w populacji dzieci 9-letnich
na terenie Gminy Miejskiej Kutno w latach 2019-2023.

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim sq wady
postawy wsrod dzieci w wieku szkolnym. W tresci projektu odniesiono sie
do najczesciej wystepujgcych wad postawy (plecy okrggte, wkleste, okrggto-
wkleste, ptaskie, boczne skrzywienie kregostupa), wnioskodawca wskazat takze
przyczyny ich powstawania. Ponadto, zaznaczono Ze drugq po skrzywieniach
kregostupa czesto wystepujgcq grupq znieksztatcen sq wady konczyn dolnych
(schorzenia kolan i stop). W opisie problemu zdrowotnego zwrdcono réowniez
uwage na okresy krytyczne, ktore pociqgajg za sobg nieprawidfowosci
w ksztattowaniu postawy ciafta u dzieci i mfodziezy w okresie rozwoju.
Whnioskodawca wyrdznit i opisat takze cztery wzorce postawy ciata oraz
podkreslit wage rozrozniania poje¢ wad postawy oraz bfedow postawy.
Dodatkowo w tresci projektu programu podkreslono role aktywnosci fizycznej
oraz stosowania zasad ergonomii.

Projekt programu czesciowo wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny:
,tworzenie warunkdw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleiqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469)1.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Populacja: uczniowie klas Il szkdt podstawowych (urodzeni w latach 2010-2014)
z terenu miasta Kutno (tgcznie ok. 1 860 dzieci — 100% populacji docelowej),
rodzice (w zakresie akcji edukacyjnej ok. 1 000 0sob).

W ramach prowadzenia PPZ przewidziano realizacje 4 etapdw, wyrdzniono:
dziatania  edukacyjne  (I), badania  kwalifikujgce do  interwencji
fizjoterapeutycznych (ll), interwencje fizjoterapeutyczne (Ill) oraz badania
kontrolne (IV).

Nalezy w tym miejscu dodad, ze kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca
diagnostyke wad postawy znajduje sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia, powinna by¢ przeprowadzana u dzieci w ramach testow
przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne
m.in. w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego (bgdz
w | klasie szkoty podstawowej), w Ill i V klasie szkoty podstawowej, a takze
w klasach | szkét gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych.

Koszt catkowity realizacji programu zostat oszacowany na 358 500 zt (73 350 —
rok 2019, 74 800 zt — rok 2020, 73 710 zt — rok 2021, 63 630 zt — rok 2022, 73
010 zt — rok 2023). PPZ ma byc¢ finansowany z budZetu miasta Kutno.
Whnioskodawca zaznaczyt, Zze miasto bedzie sie takze starato o dofinansowanie
z NFZ (40%).

Rekomendacje, ktore dopuszczajg prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku wykrycia skoliozy wskazujq doktadne przedziaty wiekowe o0sob,
do ktorych ww. dziatania powinny byc¢ kierowane. W przypadku AAOS, SRS,
POSNA i AAP (2015) sq to dziewczeta w wieku 10i 12 lat (przesiew prowadzony
dwukrotnie) oraz chtopcy w wieku 13 Ilub 14 lat (przesiew prowadzony
jednokrotnie). SOSORT w swoich W opiniowanym programie najistotniejsze
wgtpliwosci budzi dobor populacji, ktora ma by¢ objeta interwencjg
o charakterze wczesnego rozpoznania i korekcji wad postawy. Dostepne
rekomendacje dotyczqce wykrywania wad postawy rozZniq sie zasadniczo
w kwestii zasadnosci przeprowadzania badann w populacji bezobjawowe;.
Wytyczne UK NSC (2016) nie rekomendujg prowadzenia tego typu badan.
Wedtug stanowiska USPSTF (2018) podzielonego przez American Academy
of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 2018), obecne dowody naukowe
nie sq wystarczajqgce do oceny bilansu korzysci i szkod zwigzanych z przesiewem
w kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci i mfodziezy w wieku od 10
do 18 lat. Ponadto w przeglgdzie systematycznym Montgomery 1990 wskazuje
sie na niskq wartosc¢ predykcyjng wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%), a czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan na dalszq diagnostyke,
nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan.
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Rekomendacjach z 2016 r. (ktére ukazaty sie w roku 2018) odnosi sie
do populacji docelowej dzieci w przedziale wiekowym 8-15 lat. Wedtug
ekspertow klinicznych ,diagnostyka powinna obejmowac dzieci w wieku
przedszkolnym 3-6 lat, szczegdlnie opieki i nadzoru wymagajq dzieci i mtodziez
w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat, chtopcy
12-15” (KW w dziedzinie pediatrii, 2016).

Biorgc pod uwage wyzej wymienione rekomendacje (USPSTF i UK NSC),
wqtpliwosci budzi zarowno sama interwencja, jak i wiek populacji wskazanej
przez wnioskodawce (9 lat). Poza tymi zastrzezeniami, projekt ma inne drobne
mankamenty zwigzane z brakiem spetniania zatozern S.M.A.R.T. przez cel
gtowny i cele szczegotowe oraz nie w petni poprawnym doborem miernikow
efektywnosci, ktorych zakres po czesci pokrywa sie ze sobq. Biorqgc pod uwage
budzqcy waqtpliwosci dobdr populacji objetej badaniem przesiewowym Rada
negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego.

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.441.133.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdod dzieci w wieku
szkolnym w Gminie Miejskiej Kutno na lata 2019-2023" realizowany przez: Miasto Kutno, Warszawa, sierpien
2018 r. oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”,
zmarca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego w Gminie Kalisz Pomorski”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Kalisz
Pomorski”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sq zakaZzenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV — ang. Human
Papilloma Virus). Obecnie Ogdlnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Raka Szyjki Macicy finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia
nie obejmuje szczepien przeciw HPV. Zgodnie z aktualnym programem
Szczepien Ochronnych, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie
w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Wspotczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach 2010-2012
w wojewddztwie wynosit ok. 21,29/100 tys. kobiet (co byto 5 najwyzszg
wartoscig ze wszystkich wojewddztw), z kolei dla catego kraju ok. 21,1/100 tys.
kobiet.

Whnioskodawca w ramach programu planuje edukacje zdrowotng skierowang
do dzieci z populacji docelowej i ich rodzicow/opiekundow prawnych oraz
wykonanie cyklu szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego w pierwszym roku realizacji programu oraz dla 12-letnich dziewczgt
i chtopcdw w kolejnych latach trwania programu.

W zaleceniach ekspertow oraz w rekomendacjach/wytycznych podkresla sie,
ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotfecznej
w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy oraz innych zmian wywotanych przez
HPV (NYSDH 2013, WHO 2012, ECDC 2012, CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS
2007).

Populacja:

e dziewczynkii chtopcy w wieku 12, 13 i 14 lat w 2018 r. (216 0s0b);

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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e dziewczynki i chtopcy w wieku 12 lat (86 0séb w 2019 r.; 79 oséb w 2020r.);

e rodzice/opiekunowie prawni dzieci z populacji docelowej (432 osoby w 2018
r.; 172 osoby w 2019 r.; 158 0oséb w 2020 r.).

Zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych na 2018 rok (PSO), szczepienia
przeciwko HPV nalezq do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych
ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem,
szczepienia te zaleca sie ,,szczegdlnie osobom przed inicjacjq seksualng”, a wiec
rowniez w grupie wiekowej przewidzianej przez wnioskodawce w projekcie
programu.

Szczepienie bedzie prowadzone szczepionkq dziewieciowalentngq.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018 — 2020.

Interwencje:

e szczepienia ochronne przeciwko wirusowi HPV (2 dawki szczepionki
dziewieciowalentnej) dla dziewczqt oraz chfopcow z populacji docelowej,

e dziatania edukacyjne skierowane do mfodziezy objetej programem oraz
ich rodzicéw/opiekundéw prawnych.

W ramach programu, przeprowadzone majg byc¢ rowniez dziatania edukacyjne
z zakresu raka szyjki macicy, w tym zapoznanie z dziataniem szczepionki
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego. Planowane jest zapraszanie
mtodziezy z populacji docelowej oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych
na spotkania z lekarzem (nie sprecyzowano specjalizacji). Ponadto, w ramach
kampanii edukacyjnej rozpowszechnione zostanq materiaty edukacyjne (brak
wzorow). Spotkania edukacyjne zostang przeprowadzone w szkotach z terenu
omawianej gminy.

Cel gtowny: zmniejszenie zachorowan spowodowanych wirusem brodawczaka
poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu
edukacji zdrowotnej oraz szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV wsrod
dziewczgt i chtopcdw kolejnych rocznikow: 2004, 2005, 2006 w roku 2018,
natomiast w latach 2019-2020 mtodziezy 12-letniej.

Opisano 4 cele szczegotowe: ,podniesienie poziomu wiedzy w zakresie
zachorowan prozdrowotnych, higieny Zzycia pfciowego i profilaktyki szyjki
macicy wsrod matek/rodzicow/opiekunéw prawnych i mfodziezy szkolnej
w wieku 12-14 lat”, ,zwiekszenie wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych
mitodziezy objetej programem na temat dziatania szczepionki przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego”, ,,promowanie programu polityki zdrowotnej
na terenie miasta ze szczegdlnym uwzglednieniem pozytywnego wizerunku
szczepien” oraz ,zaszczepienie jak najwiekszej liczby osob zakwalifikowanych

do programu”.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 205/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 r.

Cele ,promowanie programu polityki zdrowotnej na terenie miasta
ze szczegdlnym uwzglednieniem pozytywnego wizerunku szczepien” oraz
,2aszczepienie jak najwiekszej liczby osob zakwalifikowanych do programu”
sformutowano jako dziatania, a nie docelowy stan. Dobrze sformutowany cel
powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiqgalny, istotny i zaplanowany
w czasie - zgodnie z zasadqg S.M.A.R.T.

Wskazane we wniosku mierniki projektu majq w wiekszosci charakter wytgcznie
ilosciowy i mogq zosta¢ wykorzystane przy ocenie zgtaszalnosci do programu.
Wskaznik w postaci ,liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej: dziewczgt,
chtopcow i rodzicow/prawnych opiekundw” nie umozliwi zmierzenia stopnia
realizacji dwoch pierwszych celdw szczegotowych, nie pokaze wzrostu poziomu
wiedzy.

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, Ze skuteczna edukacja mfodziezy,
jak i ich rodzicow/opiekunow  prawnych  zapewni  trwafos¢  efektow
zdrowotnych, jezeli bedzie prowadzona przez przygotowany w procesie
szkolenia podyplomowego personel, przygotowane w oparciu na EBM
przewodniki do opieki, wdrazana przez coacha zdrowia z liczbq interwencji
wedtug indywidualnych potrzeb. Wskazane sqg rozne formy coachingu: kontakt
bezposredni, sms, telefony, chat z klientem, rozmowy telefoniczne w zaleznosci
od potrzeb.

Projekt wpisuje sie w priorytety: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych” i ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2 2018 r., poz. 469).

Catkowity koszt programu: oszacowano na 90 000 zt.

Koszty jednostkowe: 330 zt — koszt zakupu 1 dawki szczepionki, 50 zt/os. — koszt
kwalifikacyjnego badania lekarskiego i wykonania przez pielegniarke 1
szczepienia, 40 zt/os. — koszt zwigzany z organizacjg programu,
w tym promocja, edukacja i badania ankietowe.

Koszty catkowite: 304 800 zt.

Zrédta finansowania: Gmina Kalisz Pomorski.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy przypadajgcy
na uczestnika programu w kwocie 800 z{, na ktory sktada sie koszt: szczepionki
(2 dawki), kwalifikacji do szczepieri, podania szczepionek oraz dziatan

informacyjnych i edukacyjnych. Cena jednej dawki szczepionki Gardasil-9 wynosi
ok. 475 zt.

Uwagi Rady:
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1) Rdéznice w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej miedzy danymi
z PPZ, a wyliczeniami analityka, ktdra wynosi 25 0sob.

2) Nie wskazano czasu trwania wizyty.

3) Nie wskazano nauczania na temat niepozgdanych  odczynow
poszczepiennych.

4) Nie wskazano wzordw materiatow edukacyjnych.

5) Brak szczegdtow dotyczqcych akcji edukacyjnej, efektow edukacji.

Pozostate warunki:

1) Przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych pielegniarek POZ i Srodowiska

nauczania i wychowania, ustalenie zakresu dziatan informacyjnych
(edukowanie, doradztwo, poradnictwo) (WHO 2013).

2) Przygotowanie kompleksowego, skoordynowanego planu opieki — Sciezki
klinicznej (WHO 2013, s. 54).

3) Weryfikacja poziomu wiedzy przy wykorzystaniu pre- i post-testu.
4) Ocena kompetencji zdrowotnych z wykorzystaniem narzedzi do oceny
gotowosci do samoopieki/wypisu (C-HOBIC).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.123.2018 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Kalisz Pomorski”
realizowany przez: Gmine Kalisz Pomorski, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciw rotawirusom” (gm. Pilchowice)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”
(gm. Pilchowice).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Pilchowice zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien
przeciw rotawirusom w populacji dzieci w wieku od 6 t.z. do 24 t.z.
zamieszkujqce teren jst (300 osob). Program ma by¢ realizowany w latach 2019-
2021. Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie jst zostaty
okreslone na 102 000 zt.

Rotawirusy sq jednym z najczestszych czynnikdw etiologicznych biegunek
u dzieci, ktore stanowiq istotny problem epidemiologiczny, takze w Polsce.
Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytety
zdrowotne Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r, Dz.U. 2018 poz. 469).

Wg. oceny stanu sanitarno-epidemiologicznego powiatu gliwickiego (gmina
Pilchowice jest jednq z 5 jego gmin), w 2016 r. odnotowano 65 zachorowan
na wirusowe zakazenie jelitowe, w tym 26 zachorowarn (40%) wywotanych przez
rotawirusy, ktore byty najczestszym powodem hospitalizacji.

Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych (PSO) na 2018 r., szczepienia
przeciw rotawirusom sq zalecane (niefinansowane z budzetu Ministra Zdrowia)
dzieciom od 6 t.z. zycia do 24 t.z.

Program nie jest w petni zgodny z requtq S.M.A.R.T.

Cel gtowny, jak tez 3 z 5 celow szczegdtowych, zostaty sformutowane w formie
dziatania, co moze powodowac trudnosci w zmierzeniu stopnia ich realizacji.
W trakcie definiowania celow niezbedne jest okreslenie konkretnych wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzy¢ po zakonczeniu programu. Zgodnie z definicjq,
mierniki powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzeri Ilub faktow
wystepujgcych w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach
miary. Istotnym jest takze, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim
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celom programu. Wartosci wskaznikow powinny by¢ okreslane przed
i po realizacji programu.

Populacje docelowqg programu bedg stanowic¢ wszystkie dzieci w wieku od 6
do 24 tygodnia Zzycia. Wnioskodawca na podstawie danych meldunkowych
wskazat, ze srednia liczba urodzen dzieci na terenie gminy Pilchowice wynosita
100. W trakcie 3 lat realizacji programu zaplanowano zaczepienie ok. 300 dzieci
(100% populacji docelowej). Nalezy jednak zauwazyé, Ze zgodnie z celem
gfownym programu przyjeto, ze zaszczepionych zostanie co najmniej 60%
populacji docelowej. Wnioskodawca nie uzasadnit, na jakiej podstawie przyjqt
powyzsze zafozenie.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie kampanii informacyjno-
promocyjnej oraz zaszczepienie drugq dawkq szczepionki przeciw rotawirusom
oraz monitorowanie i ewaluacja programu. Pierwsza dawka szczepionki ma by¢
finansowana przez rodzicow/opiekunow dziecka.

Whnioskodawca wskazat, ze program bedzie sie sktadat z czterech etapow:
,akcja informacyjna”, ,rekrutacja pacjentow”, ,wykonanie badan i szczepien
(druga dawka)” oraz ,analiza przygotowanego przez wykonawce programu
zdrowotnego sprawozdania z realizacji zadania”. Wybor realizatora programu
nastgpi w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi.

Whioskodawca nie dotgczyt wzorow planowanych materiatow akcydensowych.

Whnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzenia anonimowych ankiet
satysfakcji wsrdd rodzicow zaszczepionych dzieci.

Whnioskodawca okreslit, ze na catkowity roczny budzet projektu sktadajq sie
koszty organizacyjne, realizacji szczepienia, koszty ogdlne programu oraz koszty
kampanii informacyjno-promocyjne. Szacunkowy koszt jednostkowy zwigzany
z zakupem szczepionki i akcjg promocyjng programu wynosi 340 zt. Koszt jednej
dawki szczepionki Rotarix wynosi 333,99 zt, zas szczepionki RotaTeq 321,41 zt.
Pierwsza z nich wymaga dwodch dawek, zas druga - trzech. Nie okreslono
jak bedzie dokonywany wybdr szczepionki, poza tym, Ze bedzie okreslany
kazdego roku. Nie okreslono kto bedzie finansowat koszt trzeciej dawki
szczepionki, jezeli zostanie wybrany preparat RotaTeq. Zdaniem Rady, nalezy
przewidzie¢ finansowanie wszystkich dawek szczepionki rodzicom/opiekunom,
ktorych nie stac na zakup szczepionki.

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
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nr 0T.441.124.2018 , Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom” realizowany
przez: Gmine Pilchowice, Warszawa, sierpieri 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy
profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny”, z pazdziernika 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego
w 2018 roku”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow wojewddztwa lubuskiego w 2018 roku”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT oraz zapewnienia osobom,
ktore pragnq unikng¢ zamrozenia zarodkdw, skorzystania z metod ograniczania
ich nadmiarowej liczby.

Uzasadnienie

Wsrod planowanych interwencji  wnioskodawca  wskazat  realizacje
nastepujgcych procedur: przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie
wymaganych ustawowo badan, stymulacje mnogiego jajeczkowania
i nadzorowanie jej przebiegu, punkcji pecherzykow jajowych, znieczulenie
ogolne podczas punkcji, zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzdér nad rozwojem
zarodkdw in vitro, transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu stymulowanym
i kriokonserwowanych w cyklu spontanicznym, witryfikacje zarodkow
zzachowanym  potencjatem rozwojowym, przechowywanie zarodkow
kriokonserwowanych.

Populacje docelowq programu bedq stanowic¢ pary mieszkajgce na terenie
wojewddztwa lubuskiego (wiek kobiet: 20-40 lat), ktdre spetniq ustawowe
warunki podjecia terapii metodq zapfodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego, innego niz partnerskie lub przystgpienia do procedury
dawstwa zarodka. Ponadto, pary biorqgce udziat w programie stosowaty
wczesniej inne metody leczenia rekomendowane przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE), ktore zakonczyty sie
niepowodzeniem Ilub nie ma innych metod leczenia przy stwierdzonej
niepfodnosci.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2011 zaplanowana przez wnioskodawce
procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong,
najwyzszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.
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Technika ICSI stanowi skutecznqg metode leczenia nieptodnosci wynikajqgcej
z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrod ktorych wczesniejsze cykle
leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Uwagi do programu:

Gtowne uwagi zawarte w raporcie Agencji odnoszq sie do przeformutowania
celu gtdownego programu oraz miernikdw efektywnosci.

Whnioskodawca nie okreslit liczby przenoszonych zarodkdéw do jamy macicy.
Natomiast odnalezione wytyczne zalecajq transfer pojedynczego zarodka,
ze wzgledu na bezpieczenstwo pofoznicze kobiety i pfodu oraz unikniecie
ryzyka cigz mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014).

Projekt nie precyzuje wyraznie kto bedzie pokrywat koszty przechowywania
zamrozonych embriondw w okresie przewidzianym w ustawie.

Projekt nie wspomina tez o czesto podnoszonym problemie zamrazania
nadmiarowych zarodkdw, ich dtugotrwatego przechowywania i finalnego
niewykorzystywania. Ogranicza to mozliwos¢ korzystania z tej metody
osobom, ktdre chciatyby unikngc¢ tworzenia nadmiarowych zarodkdw. Postep
nauki w ostatnich latach umozliwia wyjscie naprzeciw ich oczekiwaniom
iwramach wymogow dla realizatora programu nalezy uwzglednic jego
mozliwosci operowania zmodyfikowanymi technikami zamrazania.

Proby kliniczne z randomizacjg wykazaty, iz stosowanie udoskonalonych
technik witryfikacji do krioprezerwacji komdrek jajowych pozwala,
po ich ogrzaniu i zapfodnieniu in vitro plemnikiem na uzyskanie odsetka cigz
analogicznego do uzyskiwanego przy zaptfadnianiu in vitro swieZych
(nie mrozonych) komdrek jajowych (55,4% wzgledem 55,6%) (Cobo A et al.
Use of cryo-banked oocytes in an ovum donation programme: a prospective,
randomized, controlled, clinical trial. Hum Reprod 2010;25:2239-46). Wyniki
wsparte przez dalsze préby RCT (Rizeni L et al. Embryo development of fresh
‘versus’ vitrified metaphase Il oocytes after ICSI: a prospective randomized
sibling-oocyte study Hum Reprod 2010; 25, 66—-73 oraz Parmegiani
L et al Efficiency of aseptic open vitrification and hermetical cryostorage
of human oocytes. Reprod Biomed Online 2011; 23:505 — 512).

Wyniki powyzsze ostatnio potwierdzajq analizy danych z rutynowej praktyki
zawartych w rejestrze Human Oocyte Preservation Experience (HOPE), ktdre
wskazujqg, Ze witryfikacja oocytow (tj. komdrek jajowych) skutkuje wynikami
nie roznigcymi sie od tych, ktore podaje amerykanskie Centrum Kontroli
Schorzen | Prewencji (CDC — Center for Disease Control and Prevention)
dla kobiet, u ktorych wykorzystywane sq swieze komorki — 36,9% cyklow
zakonczonych cigzqg, 30,0% cyklow zakoriczonych urodzeniem ZzZywego
noworodka (Nagy et al. The Human Oocyte Preservation Experience (HOPE)
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Registry: evaluation of cryopreservation techniques and oocyte source
on outcomes Reproductive Biology and Endocrinology (2017) 15:10).

o Podkresla sie, iz witryfikacja komdrek jajowych zaréwno ze wzgledow
naukowych jak tez etycznych winna by¢ metodq promowang (Rienzi L,
Ubaldi FM. Oocyte versus embryo cryopreservation for fertility preservation
in cancer patients: guaranteeing a women’s autonomy. Journal of Assisted
Reproduction and Genetics. 2015;32(8):1195-1196). Wskazuje sie,
iz krioprezerwacja komorek jajowych jest wazing opcjg dla osob
poddawanych zaptodnieniu in-vitro z uwagi na brak dylematdéw etycznych
bgdz religijnych wystepujgcych w przypadku krioprezerwacji zarodkow
(American Society for Reproductive Medicine, Society for Assisted
Reproductive Technology. Mature oocyte cryopreservation: a guideline.
Fertil Steril ; 2013; 99 : 37 —43).

o Na temat metody witryfikacji komdrek jajowych jest ciggle mniej danych,
w porownaniu z metodq klasyczng mrozenia zarodkéw, o czym nalezy
poinformowac chetnych do skorzystania z niej.

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.441.126.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw
wojewodztwa lubuskiego w 2018 roku” realizowany przez: Wojewddztwo Lubuskie, Warszawa, sierpier 2018 r.
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, ze stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 208/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Polityki Zdrowotnej —
szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65+ z grupy ryzyka”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom
dla 0séb 65+ z grupy ryzyka”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy problemu zachorowan wywotanych Streptococcus pneumoniae,
szczegdlnie inwazyjnej choroby pneumokokowej IChP. W 2017 r.,
w wojewddztwie pomorskim, wykrywalnos¢ IChP w populacji osob powyzej
65 r.z. (populacja docelowa programu), ksztaftowata sie na poziomie 20,35
(wskazZnik zachorowalnosci dla Polski — 6,55). Od 2005 r. obserwuje sie wyraznie
wyzszq zapadalnos¢ na IChP (6,12/100 tys. osob w 2017 r.) niz Srednia
zapadalnos¢ w Polsce (3,01/100 tys. oséb w 2017 r.).

Whnioskodawca przewiduje, w ramach programu, objecie szczepieniami
co najmniej 30% populacji docelowej (tj. 4 684 osob).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepieri przeciwko
pneumokokom osob w wieku powyzej 65 lat, zameldowanych na terenie
wojewddztwa pomorskiego, ktore nie byty szczepione szczepionkqg przeciwko
pneumokokom i nalezq do grupy ryzyka — w tym osoby leczqce sie z powodu
przewlektego niezytu oskrzeli i astmy oskrzelowej (J40-J47). ,W przypadku
nieskutecznej rekrutacji uczestnikow do udziatu w programie we wskazanej
grupie ryzyka, dopuszcza sie wtgczenie do programu osob w wieku 65+ z innych
grup ryzyka, dla ktorych szczepienia przeciw pneumokokom sqg zalecane”.
Szczepienie  bedzie prowadzone szczepionkqg 13-walentnq. Ponadto,
zaplanowano prowadzenie interwencji edukacyjnych dla pacjentow oraz
pielegniarek i lekarzy POZ.

Pefne uczestnictwo w programie bedzie polegato na zrealizowaniu schematu
szczepienn  szczepionkq przeciw  pneumokokom. Zakonczenie udziatu
w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie. Uczestnik programu
otrzyma zalecenia dotyczgce dalszego postepowania. Ponadto, zostanie
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mu ,,zagwarantowana ciggtos¢ prowadzonej diagnostyki wykrytych zmian
i podjecie dalszego leczenia wykrytych schorzen juz poza programem (w ramach
NFZ)”.

Ocena jakosci Swiadczen realizowanych w programie odbywac sie
ma m.in. na podstawie anonimowej ankiety satysfakcji. Ponadto, uczestnicy
majqg zosta¢ poinformowani o moZliwosci zgtaszania pisemnych uwag
do ,organizatorow badania” w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. W tresci
projektu zamieszczono rowniez informacje, ze ,,organizator badania” wyznaczy
osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakosci swiadczen w programie.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie/obserwacji ,,trendow rutynowo
zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe
(statystyki NIZP)”.

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae wymienione
sq w PSO jako szczepienia zalecane w nastepujgcych grupie osoby doroste
powyzej 50 r.z.; doroste z przewlektq chorobq serca, przewlektq chorobq ptuc,
cukrzycqg, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym,
przewlektq chorobqg wgqtroby, w tym 2z marskosciqg, osoby uzaleznione
od alkoholu, palgce papierosy.

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae u dzieci
i mtodziezy sq rekomendowane w 25 z 28 krajow UE (brak danych
dla Chorwacji, Estonii oraz Malty) (ECDC 2016).

WHO w oparciu o badania epidemiologiczne oraz ocene skutkow zwigzanych
z zakazeniem nadatfa szczepieniom przeciwko pneumokokom najwyzszy
priorytet wsrdod chordb zakainych, ktorym mozna zapobiegac poprzez
szczepienia. WHO zaleca wszystkim krajom wprowadzenie powszechnych
szczepien przeciwko pneumokokom, kierujgc sie aktualnqg sytuacjq
epidemiologiczng w danym kraju. (WHO 2012).

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) gromadzi
informacje na temat rekomendacji i programdw szczepien w krajach nalezgcych
do Unii Europejskiej oraz w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie (tgcznie 31
krajow). W przypadku o0sob po 65 r.z., szczepienie jest rekomendowane w 21
krajach, z czego w 3 (Belgia, Stowenia, Szwecja) jedynie w grupach ryzyka. W 9
ze wspomnianych 21 panstw, szczepienia te nie sq finansowane w ramach
srodkow publicznych.

Realizacje programu zaplanowano na 2018 r.

Gtownym celem programu jest ,zapobieganie zachorowaniom na inwazyjng
chorobe pneumokokowq poprzez zwiekszenie liczby 0so0b zaszczepionych
przeciw pneumokokom wsrod populacji objetej programem”.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych
interwencji:
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1) szczepienia  przeciwko  pneumokokom  (szczepionkq  13-walentng,
poprzedzone kwalifikacjq lekarskg);

2) dziatania edukacyjne skierowane do pacjentow oraz pielegniarek i lekarzy
POZ.

Cele szczegdfowe: ,zwiekszenie liczby pacjentow stosujgcych szczepienia
przeciw pneumokokom — objecie co najmniej 30% populacji docelowej
w pierwszym roku programu”, ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrod
pacjentow z grup ryzyka (edukacja)”, ,zwiekszenie wiedzy personelu
medycznego  dotyczqcej zakazen  pneumokokowych  poprzez  udziat
w szkoleniach”, ,zmniejszenie zapadalnosci na inwazyjne zakazenia
pneumokokowi w wojewddztwie pomorskim” oraz ,zmniejszenie liczby zgonow

z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego”.
Cele nie w petni zostaty sformufowane zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.

Whnioskodawca przedstawit 5 miernikow efektywnosci. Nalezy zaznaczyc,
Ze powinny one umozliwia¢ obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji
celow. Miernik w postaci: ,liczba szczepienn wykonanych wsrdd populacji objetej
Programem (porédwnanie danych poczqtkowych pozyskanych z Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno Epidemiologicznej (WSSE) z danymi
od realizatora/realizatorow)” odnosi sie do pierwszego celu szczegotowego.
Kolejne mierniki, tj.: ,liczba osob ktore wziety udziat w dziataniach edukacyjnych
(na podstawie list obecnosci, dane poczgtkowe wynoszq 0 w zwiqgzku z brakiem
analogicznego programu na terenie woj. pomorskiego)” oraz ,liczba personelu
medycznego  przeszkolonych w  zakresie zakazen  pneumokokowych
(na podstawie list obecnosci)” mogq zostaé¢ uzyte w ocenie zgtaszalnosci
do programu, nie umozliwiq jednak oceny poziomu wiedzy uczestnikow dziatan
edukacyjnych. Dwa ostatnie wskazZniki zostaty sformufowane w sposob
nieprawidfowy.

Projekt wpisuje sie w priorytet: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chorob uktadu oddechowego” oraz
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii” nalezqgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Ludnos¢ wojewddztwa pomorskiego stanowi 6% populacji kraju 2 315 611.
Catkowity koszt programu oszacowano na 90 000 zt.

Planowane koszty catkowite: Koszt catkowity szczepien bedzie zalezat od liczby
jst deklarujgcych che¢ wspodtrealizacji programu. Koszt catkowity dziatan
promocyjnych oraz szkoleri oszacowano na 90 000 zt.

Koszty jednostkowe: 300 zt — koszt szczepienia (w tym szczepionka, kwalifikacja
i wykonanie szczepienia), 5 000 zt — koszt szkolenia dla lekarzy, 5 000 zt — koszt
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szkolenia dla pielegniarek, 30 000 2zt — przygotowanie protokotow
postepowania, kampanii edukacyjnej, materiatow szkoleniowych, 20 000 zt —
kampania informacyjna.

Wykonywanie szczepien w ramach programu finansowane bedzie z budzetu

wojewddztwa (50%) oraz budZzetow jednostek samorzqddw terytorialnych

(50%), ktére zadeklarujq che¢ wspdtrealizacji programu.

Uwagi Rady:

1) Zweryfikowanie miernikow dotyczqcych poziomu wiedzy uczestnikow
szkolen.

2) Wprowadzenie interprofesjonalnego programu ksztafcenia,
z wykorzystaniem metody ,,case study” (WHO 2010).

3) Dookreslenie tematow realizowanych w e-learningu, metodg warsztatow
i wyktadow.

4) Okreslenie kwalifikacji 0séb prowadzgcych poszczegdlne formy zajec.

5) Okreslenie i pomiar efektow ksztatcenia za pomocq pre- i post-testu.

6) Dookreslenie populacji profesjonalistow wobec ktorych realizowane
sq dziatania edukacyjne, ktdrzy nie zostali wskazani w planowanych
w programie interwencjach (rejestratorki, kadra zarzqdzajgca i lekarze
internisci), okreslenie rol w projekcie.

7) Przygotowanie projektu z uwzglednieniem potrzeb portalu edukacyjno-
informacyjnego tworzonego zgodnie z art.36.1 ustawy o Systemie Informacji
w Ochronie Zdrowia oraz Regionalnego Systemu Informacji Medycznej
(RSIM), a takze z mozliwosciq wykorzystania przez platforme edukacyjng
NFZ).

8) Przygotowanie @ w  projekcie interprofesjonalnej  Sciezki  klinicznej
dla problemu, z okresleniem rodzajow wsparcia informacyjnego
dostarczanego przez poszczegolnych cztonkow zespofu dla pacjenta
(np. nauczanie, instruowanie, ukierunkowywanie, wyjasnianie).

9) Rozwazenie przygotowania coachdw zdrowia (WHO 2010).

10) Przygotowanie materiatow edukacyjnych efektywnie wptywajqgcych
na wyniki edukacji, na wskazang we wniosku populacje (CDC 2016).

11) Przeprowadzenie oceny zwiekszenia kompetencji zdrowotnych populacji,
w tym oceny gotowosci pacjentow do wypisu/samoopieki (ICN/RNAO 2013).



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 208/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 r.

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 OT.441.127.2018 ,Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb
65+ z grupy ryzyka” realizowany przez: Wojewddztwo Pomorskie, Warszawa, sierpie 2018 r. oraz Aneksu

do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
zmarca 2014 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Konsultacje medyczne lekarzy specjalistow
w miescie Dartowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Konsultacje medyczne lekarzy specjalistow w miescie Darfowo”.

Uzasadnienie

Cel gtowny: poprawa stanu zdrowia i sSwiadomosci zdrowotnej mieszkaricow
Miasta Darfowo w zakresie: chordb wynikajgcych z zaburzen funkcjonowania
gruczotow wydzielania wewnetrznego, chorob wynikajgcych z zaburzen
o podfozu metabolicznym, chorob wynikajgcych z zaburzenn uktadu
immunologicznego, chordob uktadu krqzenia oraz chordéb uktadu moczowo-
ptciowego.

Program obejmuje jednorazowq konsultacje u specjalisty endokrynologa,
diabetologa, alergologa, urologa i/lub kardiologa, w ramach ktorej ma by¢
przeprowadzone badanie lekarskie i wstepna diagnostyka choroby.

Opisujgc problem zdrowotny wnioskodawca wymienia w ramach kazdej
specjalizacji po kilkanascie (kilkadziesigt) rdznych jednostek chorobowych,
ktdrych diagnostykq oraz leczeniem zajmujq sie ww. specjalisci.

W ramach konsultacji medycznych z lekarzem specjalistq w zakresie
endokrynologii — diagnostyka chorob wynikajgcych z zaburzen funkcjonowania
gruczotow wydzielania wewnetrznego;

w ramach konsultacji medycznych z lekarzem specjalistqg w zakresie diabetologii
—diagnostyka chorob wynikajgcych z zaburzen o podtozu metabolicznym;

w ramach konsultacji medycznych z lekarzem specjalistg w zakresie alergologii
— diagnostyka chordb wynikajgcych z zaburzen funkcjonowania uktadu
immunologicznego;

w ramach konsultacji medycznych z lekarzem specjalistq w zakresie kardiologii
—diagnostyka chordb uktadu krgzenia;

w ramach konsultacji medycznych z lekarzem specjalistg w zakresie urologii —
diagnostyka chordb uktadu moczowo-ptciowego.

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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Populacje docelowq programu stanowiq mieszkaricy miasta Darfowo,
bez ograniczen wiekowych (13 038 0s6b wg stanu na 5.06.2018 r.). Ze wzgledu
na ograniczone srodki finansowe, konsultacje specjalistyczne bedq zapewnione
dla 400 osob. Z konsultacji u jednego specjalisty bedzie mogto skorzystac
maksymalnie 80 osob.

Programem zostanie wiec objetych ok. 3% (400 osdb) z populacji catkowitej
(13 038 0sob).

Nie sq przewidziane zadne medyczne kryteria kwalifikacji. Z konsultacji bedzie
modgt skorzystac kazdy mieszkaniec miasta, bez skierowania, takze osoby
chorujgce na choroby przewlekle, adekwatne do proponowanych konsultacji
specjalistycznych; decydowac bedzie kolejnos¢ zgtoszen. Osoby zainteresowane,
kierujgc sie subiektywnqg ocenq poziomu wiedzy nt. swojego stanu zdrowia,
wyrazong w ankiecie dot. wyboru rodzaju konsultacji, bedqg zapisywaty sie
na listy dostepne w miejscu realizacji programu tj. Przychodni Rodzinnej przy
ul. M.C. Sktodowskiej w Dartowie. Jeden mieszkaniec moze skorzystac z jednej
wizyty u wybranego specjalisty, przy czym kazda osoba najprawdopodobniej
bedzie mogta skorzystac z konsultacji wszystkich pieciu specjalistow.

Na terenie miasta Dartowo dziata 5 réznych podmiotow majgcych podpisang
umowe na swiadczenie ustug z zakresu AOS oraz POZ ‘Zaden
ze swiadczeniodawcow nie oferuje jednak mieszkaricom konsultacji z dziedzin
wskazanych przez wnioskodawce (diabetologia, endokrynologia, alergologia,
kardiologia i urologia).

Przeprowadzenie jednej konsultacji u danego specjalisty dla ok. 3% populacji
mieszkaricow Dartowa, nie jest systemowym rozwigzaniem problemu braku
dostepnosci, ani rozwiqgzaniem problemu niewystarczajgcej liczby lekarzy
specjalistow bqdz ich braku, na terenie Dartowa.

Po 4 miesigcach dziatania programu mieszkarnicy Dartowa nadal nie bedg mieli
w ramach NFZ dostepu do tych ustug na terenie swojego miasta.

Nie zostanie zatem zachowana ciggtos¢ udzielanych swiadczen (przez tego
samego specjaliste). Zgodnie z ustawq z dnia 27 sierpnia 2004 .
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdow publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), a takze wytycznymi NICE, swiadczeniodawcy
powinni zagwarantowac ciggtos¢ i kompleksowos¢ udzielanych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie natomiast z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 wrzesnia
2016 r. w sprawie zakresu zadan lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
to lekarz POZ: planuje i koordynuje postepowanie diagnostyczne, przeprowadza
badanie podmiotowe, zleca wykonanie badan dodatkowych, w przypadku
gdyuzna to za konieczne kieruje swiadczeniobiorce na konsultacje
specjalistyczne w celu dalszej diagnostyki i leczenia.
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Na terenie Dartowa funkcjonujg cztery podmioty majgce podpisanq umowe
na swiadczenia z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Wiekszos¢ jednostek chorobowych wymienianych przez wnioskodawce, w celu
potwierdzenia diagnozy wymaga badan laboratoryjnych, obrazowych oraz
kolejnych konsultacji specjalistycznych. Program nie przewiduje wykonywania
zadnych badan diagnostycznych. Po konsultacji lekarz specjalista poinformuje
kazdego pacjenta o zaleceniach dotyczqcych dalszego postepowania. Mozna
z tego wnioskowacd, zZe dalsze postepowanie prowadzone bedzie w ramach NFZ.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert.
Dla realizacji zadania podmiot leczniczy ma zapewniac lokal/gabinet lekarski
w Przychodni Rodzinnej w Dartowie, przy ul. M.C. Sktodowskiej 32. Konsultacje
majq przeprowadzac lekarze o odpowiedniej specjalizacji lekarskiej.

tgczna kwota przewidziana na realizacje programu w terminie od wrzesnia
do grudnia 2018 r. wyznaczona zostata na 40 000 zt (brutto). Kwota
ta obejmuje wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych tj. koszty interwencji,
wynagrodzen, pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji.

Jednak koszt pojedynczej wizyty wyceniono na 100 zt (brutto), co przy zatozeniu
80 wizyt u kazdego z 5 specjalistow, konsumuje caty, przewidziany budzet
programu.

Program bedzie w catosci finansowany z budzetu miasta Dartowo.

Podobne programy dot. zwiekszania dostepnosci do sSwiadczen (konsultacji
medycznych) byty juz przedmiotem opinii Rady. Wsréd 18 wydanych opinii, 10
byto negatywnych.

W opiniach negatywnych podkreslano, Ze zaplanowane swiadczenia
sq finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko
ich podwdjnego finansowania. Zwracano tez uwage, ze w ramach programow
nie okreslono sposobu powiqzania udzielanych swiadczern z dziataniami
w ramach NFZ.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.128.2018 , Konsultacje medyczne lekarzy specjalistéw w miescie Dartowo” realizowany przez: Miasto
Dartowo, Warszawa, sierpien 2018 r.



