Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 30/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 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
Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczynski

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) nie obecni na posiedzeniu:

1. Dariusz Struski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne:
rysperyon, sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapine, kwetiapine, klonidyne, topiramat,
klonazepam we wskazaniu: Zespét Tourette’a.

5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynng
mesalazyna we wskazaniu: popromienne zapalenie btony $luzowej odbytu (PZBSO).

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanych przez UE w ramach EFS:

1) ,Program polityki zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego

3)

wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku aktywnosci zawodowej
z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”,

,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie zapobiegania rozwojowi
prochnicy u dzieci i mtodziezy z terenu wojewddztwa warmirnsko-mazurskiego”,

,Regionalny Program Zdrowotny z zakresu wczesnego wykrywania i zapobiegania
niepetnosprawnosci narzadu ruchu (uktadu kostno-stawowego) u dzieci i mtodziezy w wieku
szkolnym z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego”,
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4) ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” (woj. Swietokrzyskie).
7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Rehabilitacja senioréw — mieszkaricow miasta Biatystok na lata 2018-2020",
2) ,Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Miejskiej Swidnik
na lata 2018-2020”,
3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV” (pow. poznarniski),
4) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Granowo
na lata 2019-2021",
5) ,Program profilaktyki prochnicy zebéw dla dzieci 8-letnich z terenu Gminy Zyrardéw na lata
2019-2021”
6) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy
z terenu powiatu nowosolskiego na lata 2018-2019 »Miej odwage, nie nadwage«”,
7) ,Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla uczniéw szkoét
podstawowych na terenie Miasta Sosnowca w latach 2019-2022".
10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 3. Piotr Szymanski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do tematu objetego czwartym
punktem porzadku obrad oraz zawnioskowat o wytgczenie go z udziatu w dyskusji i gtosowania w tym
zakresie. Rada przychylita sie do ztozonego wniosku 6 glosami za i 1 przeciw wnioskowi. Zaden
z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.13.2018 ,Rysperydon, sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina, kwetiapina,
klonidyna, topiramat, klonazepam we wskazaniu: «zespot Tourette’a»”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat, aby rysperydon, arypiprazol,
olanzapine, kwetiapine, klonidyne, topiramat oceni¢ pozytywnie, natomiast sulpiryd, zyprazydon
i klonazepam negatywnie. Odnidst sie do dostepnych dowodéw naukowych, ktére w przypadku
szesciu pierwszych substancji czynnych wykazujg na ich skutecznos$é, chociaz w wiekszosci mowa jest
o tikach, ale nie w rozpoznaniu zespotu Touterre’a. Dodat jednak, ze zespét Tourette’a charakteryzuje
sie obecnoscia mnogich tikow. Co do pozostatych substancji stwierdzit, ze dostepne dowody
naukowe sg stabej jakosci, a w przypadku zyprazydonu wskazujg na jego nieskutecznosc. Zwrdcit
ponadto uwage na wysokie ryzyko wystgpienia réznych dziatan niepozadanych, zwtaszcza u dzieci,
ktdre sg najliczniejszg grupa chorych w tym wskazaniu i co do ktdrych nie wszystkie wnioskowane leki
sg wskazane.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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Ad 5. Propozycje opinii przedstawit Andrzej SliwczyAski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcit uwage, ze ani w dostepnych
badaniach naukowych ani w wytycznych klinicznych nie wystepuje problem zastosowania mesalazyny
w popromiennym zapaleniu btony Sluzowej odbytu. Natomiast rekomendacje kliniczne odnosza
sie tylko do podobnego problemu zdrowotnej tj. zapalenia btony $luzowej przewodu pokarmowego.
Ponadto w przypadku omawianego schorzeniu wystepuje cata gama stosowanych lekow.
Poinformowat, ze jesli Rada podejmie pozytywng decyzje o refundacji lekdw zawierajgcych
mesalazyne we wskazaniu popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu, z perspektywy ptatnika
publicznego koszt jest niewielki. Dodat takze, iz wskazywane w badaniach dziatania niepozadane
wynikajg w jego ocenie nie z stosowania mesalazyny, a s skutkiem zastosowanej terapii
radioaktywnej. W zwigzku z tym zarekomendowat pozytywng ocene wniosku.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.4320.1.2017 ,Mesalazyna we wskazaniu: popromienne zapalenie btony $luzowej
odbytu”.

W ramach dyskusji Rada omowita kwestie dotyczace dziatan niepozgdanych zwigzanych
ze stosowaniem mesalazyny, braku wiarygodnych badan naukowych w przypadku niektérych
whioskowanych substancji oraz przychylita sie do pozytywnej propozycji opinii przedstawionej przez
Andrzeja Sliwczyriskiego.

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

Ad 6 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.134.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku aktywnosci
zawodowej z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat negatywne zaopiniowanie
programu. Na wstepie objasnit specyfike zwigzang z nowotworem gruczotu krokowego oraz
przedstawit dostepne sposoby leczenia. Zwrdcit uwage na duzy odsetek przypadkéw sekcji osdb w
podesztym wieku, u ktdérych stwierdzono nowotwdr, nie bedacy jednak przyczyng ich Smierci.
Podkreslit ponadto, iz wystepuje duze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z
leczeniem nowotworu, czy to za pomocg prostatektomii czy radioterapii. Przytoczyt stanowisko
USPSTF (US Preventive Services Task Force), ktére wskazuje, ze osoby zainteresowane same powinny
podjaé decyzje o uczestniczeniu w badaniu oraz zwracajg uwage na koniecznos¢ przedyskutowania z
nimi potencjalnych korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniem. Ponadto, prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn nie ma
uzasadnienia, co potwierdzajg réowniez liczne inne wytyczne. Przytoczyt takie stanowisko
Amerykanskiego Towarzystwa Nowotworowego, ktére sugeruje ograniczenie skryningu do grupy
podwyzszonego ryzyka czyli do mezczyzn, ktdrzy otrzymajg dodatni wywiad rodzinny oraz
skonfrontowat go z wstepng wersjg nowych rekomendacji, przygotowanych przez USPSTF, w ktdrych
nie ma dostatecznych dowodow na prowadzenie badan przesiewowych u mezczyzn z pozytywnym
wywiadem rodzinnym.
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W ramach dyskusji, Rada zwrocita uwagg na wysoki wskaznik wynikow fatszywie pozytywnych testu
PSA oraz poruszyta kwestie zwigzane z nie uwzglednieniem w programie informacji dotyczacej dalszej
Sciezki postepowania z pacjentem, u ktérego rozpoznane zostang zmiany nowotworowe. Podkreslita
ze programy wczesnej diagnostyki powinny uwzglednia¢ mozliwosci dalszej weryfikacji diagnostyki
lub leczenia pacjentéw z podejrzeniem nowotworu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.135.2018 ,Program Profilaktyki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie zapobiegania
rozwojowi prochnicy u dzieci i mtodziezy z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zarekomendowata pozytywng ocene
programu z uwagi na wage problemu. Podkreslita, ze na terenie wojewdédztwa warminsko-
mazurskiego jest za mato poradni Swiadczacych ustugi ogdlnostomatologiczne, a wojewddztwo
to ma jeden z najwyzszych wskaznikéw wystepowania préchnicy w kraju.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.140.2018 ,Regionalny Program Zdrowotny z zakresu wczesnego wykrywania
i zapobiegania niepetnosprawnosci narzadu ruchu (uktadu kostno-stawowego) u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym z terenu wojewddztwa Swietokrzyskiego”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowat dwie wersje opinii: negatywng
oraz warunkowo pozytywna, jednak przyznat, ze sam skitania sie jednoznacznie ku negatywnej.
Uargumentowat jg tym, ze przedstawiony do oceny program w istocie ukierunkowany jest na
wykrywanie skoliozy, ktéra jest pojeciem wezszym niz to okreslone w tytule projektu, objeta
interwencja grupa wiekowa nie jest w petni zgodna z rekomendacjami, a obecne dowody naukowe
nie sg wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkdd zwigzanych z przesiewem w kierunku wykrycia
skoliozy mtodzienczej. Ponadto brak podziatu zaproponowanych w projekcie programu kosztéw na
poszczegdlne lata utrudnia weryfikacje poprawnosci zatozen budzetu, ktory dodatkowo zawiera wiele
niejasnosci.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.141.2018 ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom pftuc u chorych onkologicznych
z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi”.
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Nastepnie propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowata opinie warunkowo pozytywng
oraz podkreslita, ze poprzednie uwagi Rady zostaty uwzglednione przez wnioskodawce w obecnie
ocenianym projekcie.

Na posiedzenie przybyta Dorota Kilariska oraz ztozyta odpowiednie oswiadczenie o braku konfliktu
interesow.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacga jej opiniag, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr 0T.441.129.2018 ,Rehabilitacja senioréw — mieszkaricow miasta Biatystok na lata 2018-2020".

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowat dwie wersje opinii: pozytywna
i negatywng. Zaznaczyt jednak, ze sam sktania sie ku negatywnej, gdyz Swiadczenia zdrowotne
zaplanowane do realizacji w ramach ocenianego programu powielajg swiadczenia gwarantowane
finansowane ze srodkéw publicznych. Zaznaczyt, ze w jego ocenie projekt nie spetnia definicji
programu polityki zdrowotnej, poniewaz ma na celu zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen
gwarantowanych zamiast zawiera¢ konkretne cele i dziatania majgce polega¢ na wykrywaniu
i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawie stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Ponadto jednostki samorzadu terytorialnego majg dedykowang S$ciezke
ustawowq do dokupowania swiadczen gwarantowanych ponad limit zakontraktowany z Narodowym
Funduszem Zdrowia (NFZ) i jego zdaniem ww. sposdb dofinansowania przez Gmine S$wiadczen
z zakresu rehabilitacji jest bardziej wtasciwy, fatwiej takze bedzie mozna go nadzorowad i rozliczyc.
W przypadku, gdyby Rada sktonita sie ku pozytywnej ocenie programu podkreslit, iz nalezy zawrzec
w opinii warunek ograniczenia katalogu oferowanych interwencji do Swiadczen zawartych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej oraz uwage o niewfasciwym sformutowaniu celéw programu i miernikéw efektywnosci,
atakze wymoég doprecyzowania progu dochodowego kwalifikujgcego pacjentéw do udziatu
w pierwszej kolejnosci w programie.

W ramach dyskusji Rada omdwita kwestie zwigzane z dublowaniem w programie Swiadczen
juz finansowanych ze S$rodkéw publicznych oraz z dziataniami edukacyjnymi zaplanowanymi
w projekcie programu. Rada przychylita sie ku opinii warunkowo pozytywnej.

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

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.130.2018 ,,,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy
Miejskiej Swidnik na lata 2018-2020".

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje opinii warunkowo
pozytywnej, gdyz przedmiotowy program wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, a wybdr grupy docelowej jest takie zgodny z wytycznymi.
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Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszg sie gtéwnie do przeformutowania celéw programu
oraz miernikdw efektywnosci. Ponadto podkreslit, iz zawart w projekcie opinii uwage, iz w zwigzku
z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
istnieje koniecznos$¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikaé podwdjnego finansowania.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.132.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawita Dorota Kilaiska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawita propozycje opinii
warunkowo pozytywnej. Zwrdécita uwage, iz w ocenianym projekcie nie wskazano miernikéw dla celu
dotyczacego uksztattowania prawidtowych postaw prozdrowotnych, a skuteczna edukacja mtodziezy,
jak i ich rodzicow/opiekundw prawnych zapewni trwatos¢ efektéw zdrowotnych, jezeli bedzie
prowadzona przez przygotowany zespét. Edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane
przez interdyscyplinarny zespét przewodniki/protokoty. Skuteczna edukacja powinna by¢ wdrazana
przez coach’a zdrowia przeszkolonego z zakresu motywowania do zmiany zachowan, wzmacniania
pozytywnych postaw z wykorzystaniem rdéznorodnych technik i narzedzi oraz wspierana przez
przeszkolonych profesjonalistow. Zaznaczyta, ze indywidualna, pogtebiona edukacja zwieksza poziom
wiedzy i winna by¢é prowadzona przez przeszkolony personel, posiadajgcy najaktualniejszg wiedza
i wspdlne protokoty.

W ramach dyskusji Rada oméwita kwestie zwigzane ze szkoleniami i kompetencjami personelu
majacego prowadzié dziatania edukacyjne, zawarte w projekcie programu.

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

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.138.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie
Granowo na lata 2019-2021".

Nastepnie propozycje opinii przedstawita Dorota Kilaiska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowata dwie wersje opinii:
warunkowo pozytywng oraz negatywng. Zaznaczyla, ze przedmiotowy program zawiera wiecej
bteddéw niz oceniany w poprzednim punkcie porzadku obrad, jak choc¢by zwigzanych z dziataniami
edukacyjnymi czy brakiem miernikéw efektywnosci.

W ramach dyskusji Rada oméwita kwestie dotyczgce dowoddéw naukowych, potwierdzajgcych
utrzymanie sie odpornosci po szczepieniu przeciw wirusowi HPV na cate zycie oraz eliminacji typéw
16 i 18 wirusa HPV u ponad 90% szczepionej populacji. Zdaniem Rady ww. argumenty wskazujg
na korzysé szczepienia przeciw wirusowi HPV. Rada przychylita sie ku opinii warunkowo pozytywnej.



Protokdt nr 30/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 13.08.2018 r.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 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.441.136.2018 , Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci 8-letnich z terenu Gminy
Zyrardéw na lata 2019-2021”

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczagcy Rady.
Zarekomendowat opinie warunkowo pozytywng, ze wzgledu iz na terenie tej gminy problem
wystepowania prochnicy jest bardzo powazny i dotyczy 76% oséb w wieku 7-8 lat.

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

6) Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady. Zarekomendowat
opinie warunkowo pozytywng, ze wzgledu na wage problemu jakim jest otytos¢, szczegdlnie wsréd
dzieci i mtodziezy. Nastepnie odczytat i omowit fragmenty zaproponowanej opinii.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu. Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu.

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.139.2018 ,,Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla uczniéow
szkot podstawowych na terenie Miasta Sosnowca”.

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.
Zarekomendowat opinie warunkowo pozytywng, z uwagi na fakt, iz program dotyczy bardzo waznego
zagadnienia, jakim jest pierwsza pomoc przedmedyczna. W dalszej czesci odczytat i omowit
fragmenty zaproponowane;j opinii.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 10 wrze$nia 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:26.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: rysperydon, sulpiryd, arypiprazol,
zyprazydon, olanzapina, kwetiapina, klonidyna, topiramat,
klonazepam, we wskazaniu pozarejestracyjnym: zespot Tourette’a

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne: rysperydon, arypiprazol, olanzapina, kwetiapina, klonidyna,
topiramat we wskazaniu pozarejestracyjnym: zespot Tourette’a.

Jednoczesnie Rada uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynne: sulpiryd, zyprazydon, klonazepam
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zespot Tourette’a.

Uzasadnienie

Zespot Gillesa de la Tourette’a (dalej: Zespdt Tourette’a) jest zaburzeniem
neuropsychiatrycznym o nieznanej etiologii i patogenezie, ktore charakteryzuje
sie obecnosciq mnogich tikow ruchowych i pojedynczych lub mnogich tikow
wokalnych, niekoniecznie wspdtistniejgcych, wystepujgcych dtuzej niz 1 rok.
W ciezkich przypadkach choroba jest przyczyng wyraznego zaburzenia
funkcjonowania spotecznego w waznych sferach zycia. Wiekszos¢ 0sob
z Zespotem Tourette'a nie wymaga leczenia farmakologicznego, a u okofo
pofowy objawy mijajg samoczynnie zanim osiggnqg wiek petnoletni.
Farmakoterapia jest jednak stosowana w przypadku znacznego nasilenia
objawow chorobowych powaznie obnizajgcych jakos¢ zycia, albo gdy leki
dziatajg zaréwno na tiki, jak i psychiatryczne schorzenia wspdfistniejgce.

Dostepne dowody naukowe (Yang 2016, Mukaddes 2013) wskazujg,
ze w porownaniu z typowymi lekami przeciwpsychotycznymi oraz placebo,
atypowe leki przeciwpsychotyczne znaczqco tagodzg objawy tikow oraz
powodujg mniejszq ilos¢ zdarzen niepozgdanych, ale ich skutecznosc¢ jest
zroznicowana. Skutecznosc rysperydonu jest poparta najsilniejszymi dowodami,
a arypiprazol wydaje sie obiecujgcy, cho¢ wymaga wiecej badan, aby w petni
ocenic¢ skutecznosc tego leku. W odniesieniu do substancji nalezgcych do grupy
agonistow a2 (m. in. klonidyna) stwierdzono, ze znacznie tagodzq objawy
u pacjentow ze wspdtistniejgcym zespotem ADHD, zaburzeniami pierwszej fazy
snu oraz uczuciem niepokoju. Istniejq rowniez wyniki badan wskazujgce
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na skutecznos¢ topiramatu i kwetiapiny w zmniejszaniu tikow u dzieci
i mtodziezy.

Powyzsze leki w leczeniu tikow i zespotu Tourette’a zalecajq rdwniez
odnalezione rekomendacje kliniczne (AACAP 2013, Pringsheim 2012, ESSTS
2011).

Natomiast zyprazydon w badaniu RCT (ang. Randomized Controlled Trial,
randomizowane badanie kliniczne) nie wykazat wyzszosci nad placebo.
Nie ma rowniez wystarczajgcych dowodow na poparcie stosowania sulpirydu
z powodu matych liczebnosci prob w badaniach dotyczqcych tej substancji oraz
nie odnaleziono badan pierwotnych, ani wtdrnych dla klonazepamu
w analizowanym wskazaniu.

Nalezy pamietad, ze dziatanie wnioskowanych lekow niesie za sobg wysokie
ryzyko wystgpienia roznych dziatan niepozgdanych, zwtaszcza u dzieci. Kazdy
z omawianych lekdw ma nieco odmienny profil bezpieczeristwa, dlatego wazne
jest, aby leczenie byto zindywidualizowane.

Ze wzgledu na brak dostatecznej liczby danych nie mozna byfo oszacowac
wptywu refundacji dla analizowanych substancji we wskazaniu zespot
Tourette’a na wydatki ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.292.3.2018MB IK:1361652/MB z dnia 16 lipca
2018 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych: rysperydon,
sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina, kwetiapina, klonidyna, topiramat, klonazepam,
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zesp6t Tourette’a.

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg ze s$rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniu innym niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr: 0T.4320.13.2018 ,Rysperydon, sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina,
kwetiapina, klonidyna, topiramat, klonazepam we wskazaniu: »zespét Tourette’a«”. Data ukornczenia:
06.08.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej: mesalazyna
we wskazaniu pozarejestracyjnym:
popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq: mesalazyna, we wskazaniu pozarejestracyjnym:
popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938.), pismem z dnia 6 listopada 2017 r. znak PLA.4604.878.2017.PB
(data wptywu do AOTMIT 9.11.2017 r.) Minister Zdrowia przekazat Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczqce
przygotowania materiatow analitycznych pozwalajgcych oceni¢ zasadnosc
finansowania ze srodkow publicznych lekow zawierajgcych mesalazyne,
w zakresie = wskazan do  stosowania  odmiennych  niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), tj. we wskazaniu popromienne
zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO).

Popromienne zapalenie btony Ssluzowej odbytnicy (ang. chronic radiation
proctitis, CRP) to zespdt chorobowy, ktory jest nastepstwem ubocznym
radioterapii. Czestos¢ wystepowania objawdow popromiennego uszkodzenia
odbytnicy jest zalezna od dawki, miejsca napromieniowania, metody
radioterapii i zastosowania czynnikdw cytoprotekcyjnych. Przy dawkach ponizej
50 Gy zwykle nie obserwuje sie efektow ubocznych. Promieniowanie w dawkach
45-70 Gy powoduje niekorzystne nastepstwa Ssrednio u 20% chorych.
Najbardziej narazeni na efekty uboczne sq pacjenci poddani promieniowaniu
>70 Gy, gdzie objawy niekorzystne wystepujg u 30-60% chorych. Czestosc
wystepowania CRP po naswietleniach ocenia sie na srednio 20%.

Dowody naukowe

Literatura wskazuje na stosowanie w leczeniu farmakologicznym opisywanego
wskazania: pochodnych kwasu 5-aminosalicylowego (mesalazyna), steroidow
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(hydrokortyzon lub betametazon), sukralfat, metronidazol, flawonoiddw (daflon
i diosmina), formaliny we wlewkach, YAG-lasera, tlenu hiperbarycznego,
plazmowej koagulacji argonowej. Leczenie popromiennego zapalenia bfony
Sluzowej odbytu jest uzaleznione od postaci choroby i moze tez obejmowac
leczenie chirurgiczne. W toku analizy danych literaturowych nie odnaleziono
wytycznych postepowania klinicznego w popromiennym zapaleniu bfony
sluzowej odbytu. Odnaleziono 2 rekomendacje i wytyczne do terapii zapalenia
btony sluzowej przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal mucositis),
w ktorych opisany zostat temat popromiennego zapalenia bfony sluzowej
odbytu, rekomendujgce sukralfat i tlen hiperbaryczny w leczeniu
popromiennego zapalenia odbytu u pacjentow otrzymujgcych leczenie
radioterapiq, amifostyne jako prewencje popromiennego zapalenia odbytu
u pacjentow z krwawieniem odbytu i probiotyki zawierajgce bakterie rodzaju
Lactobacillus jako prewencje biegunki u pacjentow po radioterapii. Zgodnie
Z opiniq prezesa Polskiego Klubu Koloproktologii aktualnie stosuje sie:

e terapie doustnq (sulfasalazyne — tabletki dojelitowe, tabletki powlekane),
przy czym w opinii eksperta skutecznos¢ preparatéow podawanych doustnie
jest niska;

e terapie miejscowq (wlewki sukralfatu, sulfasalazyny, hydrokortyzonu);
e terapie endoskopowq (laserowq, argonowanie) teleangiektazji.

Powyzisze oznacza, Ze gtownqg technologie alternatywng dla mesalazyny
w leczeniu PZBSO stanowi sulfasalazyna, sukralfat, tlen hiperbaryczny, a takze
hydrokortyzon.

W wyniku przeglgdu systematycznego odnaleziono jedno dobrej jakosci
randomizowane badanie kliniczne porownujgce skutecznos¢ mesalazyny
do sukralfatu i hydrokortyzonu.

Do przeglgdu wiqgczono réwniez jednoramienne badanie Sao 2011 poréownujgce
stan pacjentow po 4 tygodniach leczenia jednoczesnie MES w postaci doustnej
i doodbytniczej ze stanem poczgtkowym. W grupie MES istotnie statystycznie
czesciej niz w grupie SUK wystepowato popromienne zapalenie bfony sluzowej
odbytu o nasileniu co najmniej 2. stopnia w skali RTOG zaréwno na koniec
leczenia, jak i w pierwszych trzech tygodniach terapii. Warto zwroci¢ uwage
na fakt, ze po osmiu tygodniach badania PZBSO o nasileniu co najmniej
2. stopnia w skali RTOG wystgpito u blisko 90% pacjentow z grupy MES i u 62%
pacjentow z grupy SUK.

W badaniu Sanguineti 2003 nie analizowano innych punktow koricowych
niz wystgpienie toksycznosci w okolicy odbytu. W badaniu tym zaznaczono,
ze sposrod 8 pacjentow u 7 wystgpity ostre reakcje skorne w obrebie odbytu,
przy czym u 5 pacjentow byty to reakcje 3. stopnia w skali RTOG, a u dwdch —
2. stopnia. Na podstawie tych wynikow autorzy badania zdecydowali
o przerwaniu leczenia w ramieniu mesalazyny. Dla porédwnania w grupie
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SUK reakcje skdrne 3. stopnia w skali RTOG wystqgpity u 2 z 63 pacjentow,
aw grupie HYD u 1 z 63 leczonych. Jednoczesnie, u Zadnego z pacjentow
biorgcych udziat w badaniu nie odnotowano toksycznosci 4. stopnia w obrebie
odbytu.

W badaniu Seo 2011 u 3 z 20 pacjentow w czasie trwania badania wystgpity
ciezkie krwawienia z odbytu, ktore wymagaty leczenia z uZyciem plazmy
argonowej. Dodatkowo, w publikacji zamieszczono informacje, ze mediana
czasu, po jakim wystqgpity objawy zapalenia btony sluzowej odbytu wynosita
12 miesiecy (zakres wynosit 4-32 miesigce).

Ze wzgledu na réznorodnosc¢ form i preparatow bezpieczeristwo kazdego z nich
zostato wskazane w ChPL, natomiast brak jest odniesiern do analizowanego
wskazania. Stosowanie lekow zawierajgce mesalazyne jest poddane rygorowi
dodatkowego monitorowania bezpieczeristwa stosowania.

Z opinii eksperta, odnalezionych rekomendacji klinicznych i dostepnej literatury
wynika, ze gtowngqg technologie alternatywngq dla mesalazyny w leczeniu PZBSO
stanowi sulfasalazyna, sukralfat, tlen hiperbaryczny, a takze hydrokortyzon.
Zgodnie z Obwieszczeniem z dnia 25 listopada 2017 r., obecnie ze Srodkow
publicznych finansowane sq we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach dwa
produkty lecznicze zawierajgce sukralfat, tj. Venter, tabletki (do stosowania
w leczeniu choroby wrzodowej Zzotqdka i dwunastnicy) oraz Ulgatran, zawiesina
doustna (do stosowania w chorobie wrzodowej Zotqdka i dwunastnicy).
Sulfasalazyna i hydrokortyzon nie sq finansowane ze Srodkow publicznych
ani zarejestrowane w ocenianym wskazaniu, przy czym sulfasalazyna
zarejestrowana jest we wskazaniu: choroby zapalne jelit (tj. wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna).

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla mesalazyny we wskazaniu
popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu. Wyniki uproszczonej analizy
wptywu na budzet =z perspektywy ptatnika publicznego wskazujqg,
ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji lekow zawierajgcych
mesalazyne we wskazaniu popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu
miesieczne wydatki ptatnika wyniosq ok. 60,3 tys. zt.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.465.2018.PB z dnia 25.07.2018 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej: mesalazyna we wskazaniu
pozarejestracyjnym: popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO).

Tryb wydania opinii

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

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjy lekow zawierajgcych dang substancje

czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4320.1.2017 ,Mesalazyna we wskazaniu: popromienne zapalenie bfony sluzowej odbytu”. Data
ukonczenia: 21 grudnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-
2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu
gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku aktywnosci zawodowej
z terenu wojewoddztwa warminsko-mazurskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku
aktywnosci zawodowej z terenu wojewddztwa warmirisko-mazurskiego”.

Uzasadnienie

Samorzqdowe programy polityki zdrowotnej dot. badan przesiewowych
w kierunku raka prostaty byty juz wielokrotnie prezentowane na posiedzeniach
Rady Przejrzystosci. Wsrod 41 wydanych dotgd opinii, 36 byto negatywnych.
W opiniach do PPZ z ww. zakresu najczesciej wskazywano, ze , nierozstrzygnieto
do tej pory definitywnie, czy stosowany w przypadku zdrowych mezczyzn test
PSA pozwala na uratowanie i przedtuzenie ich zycia, czy tez wrecz przeciwnie —
biorgc pod uwage wysoki wskaznik wynikow fatszywie pozytywnych, naraza ich
na niepotrzebny strach, bol i cierpienie. Zastosowanie testu PSA oraz badanie
per rectum pozwala wprawdzie stwierdzi¢ istnienie zmian nowotworowych, ale
nie daje podstaw do zrdznicowania nowotwordw na agresywne i zagrazajgce
zyciu, ktore wymagajq natychmiastowej interwencji i na tagodne, wolno
rosnqce i nie zagrazajqgce zyciu”.

Oceniany program za cel stawia sobie: ,, zwiekszenie wykrywalnosci nowotworu
gruczotu krokowego u aktywnych zawodowo meZiczyzn mieszkajgcych
w wojewodztwie warminsko-mazurskim, ze szczegélnym uwzglednieniem 0sob
powyzej 50. roku Zycia w latach 2018-2021”, a jednoczesnie w opisie
epidemiologii raka prostaty w Polsce wskazuje na bardzo istotny wzrost
czestosci rozpoznawania raka stercza od roku 2011, bez szczegodlnych
programow wczesnego wykrywania (okresla to pochopnie mianem wzrostu
zapadalnosci, gdy w istocie brak danych dla ustalenia, czy w istocie mamy
do czynienia  ze  zwiekszeniem czestosci  wystepowania  patologii
czy tez ze zwiekszeniem czestosci wykonywania badan diagnostycznych, bgdz
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tez zwiekszeniem czufosci technologii diagnostycznych). Jednoczesnie,
nie wskazuje na dowody, ktore przemawiatyby, iz zwiekszanie wykrywalnosci
prowadzi do zmniejszenia smiertelnosci z powodu tego nowotworu.

Program zaktada cele szczegdtowe, ktdrych nie jest w stanie zrealizowac.
Przyktadowo, wsrod celdw szczegdétowych Program wymienia: ,poprawe jakosci
Zycia mieszkarnicow wojewddztwa warmirisko-mazurskiego poprzez zmniejszenie
liczb nowotwordw gruczoftu krokowego wykrywanych w zaawansowanym
stadium”. W istocie zwiekszenie liczby 0sob zyjgcych ze swiadomoscig choroby
nowotworowej oraz liczby oséb poddawanych terapii, prowadzqgcej u znacznego
odsetka do impotencji i nietrzymania moczu, przy jednoczesnym braku
dowoddw na zmniejszenie liczby pacjentow w stadiach zaawansowanej
choroby, skutkowac finalnie bedzie pogorszeniem jakosci Zycia.

Program zaktada poddawanie skryningowi mezczyzn obarczonych zwiekszonym
ryzykiem raka stercza, z uwagi na pozytywny wynik wywiadu rodzinnego.
Przewiduje jednak, iz ,w szczegdlnosci” badaniom przesiewowym poddane
zostang takie osoby, co oznacza, iz nie tylko mezczyzni z pozytywnym wynikiem
wywiadu rodzinnego bedq skryningowani. Zatem, w istocie wnioskodawca
planuje objqgc¢ badaniami wszystkich mezczyzn w wieku 50-64 lat, w tym takze
grupy ryzyka — a wiec proponuje skryning populacyjny. Tymczasem, stanowisko
USPSTF 2018 wyraznie wskazuje, iz prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn
nie ma uzasadnienia, co potwierdzajq liczne inne wytyczne (PTOK 2013, UK NSC
2016, SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer
Council Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG
2013, ICSI 2012, ACPM 2008).

Niektorzy eksperci sugerujg, Ze warto skoncentrowac sie na realizacji
programéw  skryningu  oportunistycznego,  skierowanego do  grupy
podwyzszonego ryzyka. Podobne stanowisko prezentuje Amerykanskie
Towarzystwo Nowotworowe (ACS 2010) i kilka innych towarzystw. W kwietniu
2017 USPSTF wydat wstepnq wersje nowych rekomendacji dla skryningu raka
prostaty przy uzyciu testow PSA. USPSTF podkresla, iz ciggle balans pomiedzy
korzysciami i szkodami pozostaje bardzo wyrdwnany. Na podkreslenie
zastuguje, iz USPSTF nie znalazt dostatecznych dowoddw, aby zmieni¢ swojq
rekomendacje na pozytywnq dla podwyziszonego ryzyka u mezZczyzn
z pozytywnym wywiadem rodzinnym (Brett, A.S. USPSTF’s Latest Take
on Prostate Cancer Screening, NEJM Journal Watch, April 20,2017).

Dodatkowo nalezy wskazac¢ na dalsze wady Programu. Badaniem wyjsciowym
bedzie DRA (badanie per-rectum) i ,w przypadku pacjentow z podejrzeniem
zmian w obrebie gruczofu krokowego wykonany zostanie kolejny element
diagnostyki. Jest nim wykonanie badania poziomu swoistego antygenu
sterczowego (PSA)”. Autorzy programu nie przedstawiajq wynikow badan, ktdre
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wspieratyby zaproponowany przez nich schemat. Biorgc pod uwage stwierdzane
w  badaniach niskie pozytywne wartosci predykcyjne DRA, sama
zaproponowana metoda stawiania podejrzenia nowotworu budzi zastrzezenia,
gdyz jest niezgodna z metodami testowanymi w probach klinicznych, opartych
przede wszystkim na przesiewowym badaniu PSA.

Programy wczesnej diagnostyki powinny uwzglednia¢ mozliwosci dalszej
weryfikacji diagnostyki lub leczenia pacjentow z podejrzeniem nowotworu.
Biorgc pod uwage powyzsze, Rada uznaje, iz brak jest podstaw do finansowania
przedstawionego Programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,, poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.134.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku aktywnosci zawodowej z terenu
wojewddztwa warminsko-mazurskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Warminsko-Mazurskie, Warszawa,
sierpien 2018 r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 213/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej na lata
2018-2021 w zakresie zapobiegania rozwojowi préchnicy u dzieci
i mtodziezy z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie zapobiegania
rozwojowi prochnicy u dzieci i mtodziezy z terenu wojewddztwa warminsko-
mazurskiego”.

Uzasadnienie

W projekcie programu przedstawiono dane pozyskane z badania IPSOS oraz
z Map Potrzeb Zdrowotnych, dotyczqce wojewddztwa warmirisko-mazurskiego.
Zgodnie z nimi, w 2015 roku w tym regionie prochnica wystepowata u 82%
dzieci i nastolatkow (jeden z najwyzszych wskaznikéw w kraju). Najwiecej porad
powigzanych z leczeniem prochnicy zebow stafych jest wykonywanych w tym
wojewodztwie. Wg wnioskodawcy na tym terenie jest za mato poradni
Swiadczqgcych ustugi ogdlnostomatologiczne.

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

Projekt programu wpisuje sie w dziatania zaplanowane do realizacji w ramach
Osi Priorytetowej 11 — Wtgczenie spoteczne, Dziatanie 11.2 Utatwienie dostepu
do przystepnych cenowo, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug, w tym opieki
zdrowotnej i ustug socjalnych swiadczonych w interesie ogdlnym.

Celem programu jest poprawa stanu uzebienia poprzez zmniejszenie
wystepowania prochnicy zebow u dzieci w wojewddztwie warmirisko-
mazurskim w latach 2018-2021.

Zaplanowane interwencje to : dziatania edukacyjne, badania lekarskie
stomatologiczne (ocena stanu zdrowia jamy ustnej wraz z oceng wskaznika
puw/PUW), konsultacje specjalistyczne (w tym kazdorazowo instruktaz higieny
jamy ustnej) oraz kompleksowe interwencje stomatologiczne zwigzane
z leczeniem: rentgenodiagnostyka, znieczulenie miejscowe (powierzchniowe,
nasiekowe), znieczulenie przewodowe wewngtrzustne, opatrunek leczniczy
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w zebie statym/mlecznym, catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba
(na 1 lub 2 powierzchniach), catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego
ubytku (na 2 lub 3 powierzchniach), trepanacja martwego zeba z zaopatrzeniem
ubytku opatrunkiem, usuniecie ztogdow nazebnych z % tuku nazebnego,
zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym, lakierowanie zebow
Y% tuku zebowego, catkowite opracowanie i odbudowa zniszczonego kgqta
w zebach siecznych, kosmetyczne pokrycie niedorozwoju szkliwa, wypetnienie
ubytku korony zeba mlecznego.

Populacje w zakresie edukacji stanowiq dzieci w wieku 3-17 lat (263 322 osoby)
Z Wwoj. warminsko-mazurskiego, rodzice/opiekunowie (595 000 0s0b),
nauczyciele (15 861 osob) dzieci w wieku 0-17 lat, zas w zakresie swiadczen
zdrowotnych: dzieci i mfodziez w wieku 0-17 lat z rodzin zagrozonych ubéstwem
i/lub wykluczeniem spotecznym (27 538 osdb).

W czesci interwencyjnej projekt nie jest wiec jedynie programem profilaktyki
prochnicy, a bedzie dodatkowo finansowat swiadczenia gwarantowane
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uczniowie uczestniczqcy w programie bedq mieli zapewniong mozliwosc
kontynuacji profilaktyki i leczenia stomatologicznego w szkolnych gabinetach
stomatologicznych.

Edukacja dzieci odbywac sie bedzie w trakcie jednej godziny zaje¢ prowadzonej
przez stomatologa, poprzez pogadanki nt. promocji zdrowia. W trakcie
pogadanek duzy nacisk bedzie potozony na dobdr wtasciwych technik oraz
dostosowanie przekazu do potrzeb i mozliwosci konkretnej grupy odbiorcow,
co jest zgodne z rekomendacjami (EAPD 2016, NICE 2015, NICE 2014).

Rownolegte edukowanie rodzicow/opiekunow prawnych dzieci jest zgodne
z wytycznymi (EAPD 2016, RACPG 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004).

Ze wzgledu na logistyke przyprowadzania dzieci do gabinetu stomatologicznego
wszyscy uczestnicy programu bedqg objeci ubezpieczeniem od nastepstwa
nieszczesliwych wypadkow (NNW).

Rada nie zgtasza uwag odnosnie do budzetu. Whnioskodawca wskazat
2 scenariusze kosztowe — ,z rezerwq wykonania” oraz ,bez rezerwy
wykonania”, wynoszgce odpowiednio4 493 345,71 zt i 4 856 666,03 zt. Program
ma byc¢ wspodtfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego
(85%),srodkdw budzetu paristwa (10%) oraz srodkdéw wtasnych (5%).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
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nr OT.441.135.2018 ,Program Profilaktyki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie zapobiegania rozwojowi
prochnicy u dzieci i mtodziezy z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego” realizowany przez:
Wojewoddztwo Warminsko-Mazurskie, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy profilaktyki
prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny z zakresu
wczesnego wykrywania i zapobiegania niepetnosprawnosci narzagdu
ruchu (uktadu kostno-stawowego) u dzieci i mtodziezy w wieku
szkolnym z terenu wojewddztwa sSwietokrzyskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny Program Zdrowotny z zakresu wczesnego wykrywania
i zapobiegania niepetnosprawnosci narzqdu ruchu (uktadu kostno-stawowego)
u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego”.

Uzasadnienie

Z prosbg o opinie nt. projektu programu polityki zdrowotnej pismem z dnia
22 czerwca 2018 roku zwrdcit sie do AOTMIT Marszatek Wojewodztwa
Swietokrzyskiego. Opiniowany projekt programu ma by¢ wspétfinasowany przez
Unie  Europejskg w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego
w perspektywie finansowej 2014-2020.

Samorzqdowe programy polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania
wad postawy byty wielokrotnie prezentowane na posiedzeniach Rady
Przejrzystosci i w wiekszosci opiniowane negatywnie. Wsrod najczestszych
zastrzezenn wymieniano m.in.: brak szczegotowego opisu interwencji, Zrodet
finansowania, kryteriow wifqczenia do programu, a takze pominiecie czesci
edukacyjnej. W opiniach zwracano takze uwage na bardzo niskq specyficznosc¢
metody jakq jest ocena kliniczna wad postawy oznaczajgcq, ze wiekszos¢ osob
Z rozpoznanymi w ten sposob wadami niepotrzebnie stosuje dalszq diagnostyke.
Co istotne, kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca diagnostyke wad
postawy znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia,
powinna byc¢ 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 Il i V klasie szkoty podstawowej, a takze w klasach | szkot
gimnazjalnych (obecnie VIl klasa szkoty podstawowej) i ponadgimnazjalnych
(obecnie | klasa szkoty sredniej).
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Celem gtownym ocenianego programu byta poprawa do korica 2020 roku stanu
zdrowia w zakresie wad postawy i zaburzen rozwoju ruchu wsréd uczniow
w wieku 7-16 lat z terenu wojewddztwa Sswietokrzyskiego poprzez
przeprowadzenie kompleksowej interwencji edukacyjno-zdrowotno-
diagnostycznej dla co najmniej 120 000 osob. Z tresci projektu programu
wynika, Ze bedzie on dotyczyc¢ przede wszystkim wykrywania i rehabilitacji osob
z wykrytq skoliozq czyli pojeciem weZszym niz to okreslone w tytule projektu.
W kazdym roku dziatania obejmq okoto 25% populacji. Planowane interwencje
to edukacja zdrowotna pacjentow ze skoliozq oraz szkolenia dla pielegniarek
realizowane przez fizjoterapeutow, psychologow, specjalistow ochrony zdrowia,
testy funkcjonalne, oceniajgce wystepowanie wady i deformacji zwigzanych
ze skoliozq oraz zachowani zdrowotnych, oraz kinezyterapia- cwiczenie
lecznicze, korekcyjne wg wskazarn i potrzeb.

Objeta interwencjq grupa wiekowa nie jest w petni zgodna z rekomendacjami,
ktore wskazujq na populacje 10- i 12-letnich dziewczynek i 13-14-letnich
chtopcow. Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest niska (5%) a USPSTF (2018) i American Academy of Family
Physicians (2018) stwierdzajq, Ze obecne dowody naukowe nie sq wystarczajgce
do oceny bilansu korzysci i szkdd zwigzanych z przesiewem w kierunku wykrycia
skoliozy mtodzienczej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat. W przypadku
szkolenn pielegniarek nie wskazano dokfadniejszego zakresu szkolenia
i nie odniesiono do wytycznych USPSTF oraz NICE.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszty
catkowite, jednak brak podziatu kosztow na poszczegdlne lata utrudnia
weryfikacje poprawnosci zatozen budzetu. Budzet zawiera wiele niejasnosci.
Nie wskazano uzasadnienia dla prowadzenia szkolenia indywidualnego
pielegniarek w zakresie wykrywania wad postawy i przekazywania tresci
edukacyjnych. Wnioskodawca planuje zakupic¢ urzqdzenia do analizy ciata 3D
oraz urzgdzenia do diagnostyki plecow z rekonstrukcjg 3D, nie wymienione
w projekcie programu. Nie wiadomo jak ten sprzet ma by¢ wykorzystywany
oraz jakie bedq kryteria przydziatu sprzetu dla poszczegdlnych realizatorow
programu — ta pozycja budzetowa nie moze zosta¢ uznana z zasadnq. Budzi
rowniez waqtpliwos¢ fakt zakupu srodka transportu i kosztow posrednich
zwigzanych z jego obstugq i uZzytkowaniem. Nie wskazano co bedzie wchodzic¢
w zakres znaczqcych wydatkow zwigzanych z ,personelem obstugowym”.
Choc¢ program ma by¢ wspdtfinansowany z kilku zrédet - ze Srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz srodkow witasnych, to jednak
nie okreslono kwot, czy tez odsetkow, przypadajgcych na poszczegdlne formy
wspotfinansowania.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.140.2018 ,Regionalny Program Zdrowotny z zakresu wczesnego wykrywania i zapobiegania
niepetnosprawnosci narzadu ruchu (uktadu kostno-stawowego) u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym z terenu
wojewddztwa $wietokrzyskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, sierpier 2018 r.
oraz Anekséw do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” z marca 2018 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 215/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc
u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zapobieganie ciezkim zapaleniom pftuc u chorych onkologicznych
Z najczestszymi  nowotworami litymi i hematologicznymi” wojewddztwa
Swietokrzyskiego, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim
sq zakazenia Streptococcus pneumoniae wsrod osob z rozpoznaniem choroby
nowotworowej (rak ptuc, rak sutka, rak trzonu macicy, rak szyjki macicy, jelita
grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczowego, przewlekta biataczka
limfocytowa). Nowotwory te zostaty wybrane ze wzgledu na istotnosc
epidemiologicznq, kliniczng oraz spoteczng, mozliwosc i efektywnosc leczenia
radykalnego (5-letnie przezycia) oraz dostepne dane dotyczqce efektywnosci
szczepien w tej grupie chorych onkologicznych. Wnioskodawca w czesci
poswieconej problemowi zdrowotnemu odnosi sie takze do uzasadnienia
potrzeby wdrozenia planowanych w ramach programu dziatan, wskazujqc,
Ze najczestszq przyczyng chordob ptuc wsrod pacjentow onkologicznych
sq wiasnie pneumokoki.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne:
,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych chordb uktadu oddechowego”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”, ,,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” nalezgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Celem gtownym jest zmniejszenie zapadalnosci na inwazyjng i nieinwazyjng
chorobe pneumokokowq u chorych z wojewddztwa swietokrzyskiego
Z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi w latach 2019-2021.

Gtownym zafozeniem programu jest ,,zmniejszenie zapadalnosci na inwazyjng
i nieinwazyjng chorobe pneumokokowq u chorych z wojewddztwa
Swietokrzyskiego z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi
w latach 2019-2021”. Tym samym nalezy uznac, ze wnioskodawca uwzglednit
uwage Prezesa Agencji. Projekt w obecnym ksztafcie skupia sie przede
wszystkim na zaszczepieniu p/pneumokokom pacjentow onkologicznych
0 obnizonej odpornosci.

W tresci projektu programu wskazano, ze do szczepien uZyta zostanie 13-
walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13).
Z dwoch dostepnych szczepionek, szczepionka PCV-13 wykazuje najszersze
teoretyczne pokrycie serotypowe pneumokokow odpowiedzialnych za zakazenia
inwazyjne w Polsce. Zapewnia ochrone zaréwno przed IChP, jak i zapaleniami
ptuc nie tylko w populacji dzieci szczepionych, ale takie w populacji
nieszczepionych dzieci, dorostych, a zwtaszcza oséb powyzej 65. roku zycia.
Obecnie istniejq wystarczajgce dowody, aby rekomendowac stosowanie PCV-13
wsrod grup osob z obnizong odpornosciqg wywotanq przez nowotwory ztosliwe
(PSO 2017, NACI 2016, IDSA 2013, ACIP 2012). Ponadto, rekomendacje
wskazujq, ze szczepienia przeciwko pneumokokom sq zalecane we wczesnym
stadium przewlektej biataczki limfocytowej (ang. chronic lymphocytic leukemia
— CLL) (ESMO 2015, ASCO 2015, PTOK 2013). Zgodnie z odnalezionymi
dowodami naukowymi PCV-13 w przypadku pacjentow z CLL jest bezpieczna
oraz wywotuje skuteczng odpowiedZ immunologicznq u znacznej czesci
pacjentow. W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi na szczepienie, podawanie
PCV-13 jest zalecane jak najszybciej po rozpoznaniu CLL (Pasiarski 2014). Wsrod
wskazan do stosowania szczepionki  trzynastowalentnej - PCV-13
(ktdra zastgpita szczepionke siedmiowalentng - PCV'7) nalezy wymienic:

e czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu pftuc
i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae u niemowlgt, dzieci i mtodziezy od ukornczenia 6.
tygodnia do ukoriczenia 17. roku Zycia

e czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc
wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae u dorostych
w wieku 218 lat i 0s6b w podesztym wieku.

Wiekszos¢ rekomendacji wskazuje, ze dorosli z uposledzong odpornosciq

w przebiegu okreslonych chordb, ktorym zaleca sie szczepienie przeciwko

pneumokokom, powinni otrzymac¢ PCV-13 (CDC 2017, NACI 2016, ACIP 2015,

ACIP 2012). Osoby z grup ryzyka powinny otrzymac jedng dawke PCV-13,
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a 8 tygodni pdzniej jedng dawke PPSV-23 (NACI 2016, ACIP 2015). Obecnie
nie ma dowodow na to, ze dawka wspomagajgca PCV-13 zwieksza osiggane
korzysci (NACI 2016). Zgodnie z AGIHO 2014 wsrdd dorostych pacjentow
hematologicznych oraz onkologicznych rekomendowane sq zarowno
z wykorzystaniem PCV-13, jak i PPSV-23. BTS 2015 wskazuje natomiast, Ze
u wszystkich pacjentow w wieku >65 lat, bgdz z ryzykiem wystgpienia IChP,
przyjetych z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, nieszczepionych wczesniej
przeciwko pneumokokom, wykonane powinno zostac szczepienie 23-walentnq
polisacharydowg szczepionkg przeciwko pneumokokom, podczas
rekonwalescencji zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia. Rowniez ACS
2017 wskazuje, ze wiekszoS¢ o0sob dorostych z przewlektymi problemami
zdrowotnymi  (m.in. nowotwory) otrzymuje Pneumovax® (PPSV-23).
Nie odnaleziono wytycznych USPSTF oraz NICE w zakresie szczepien
p/pneumokokom w populacji pacjentow onkologicznych.

W schemacie postepowania medycznego wnioskodawca wyrdznit postepowanie
zZwigzane ze szczepieniem oraz postepowanie zwigzane z monitorowaniem
czestosci infekcji i terminowosci podawanej terapii przeciwnowotworowej.
W odniesieniu do poprzedniej wersji projektu wnioskodawca przeformutowat
zatoZzenia monitorowania pacjenta. W obecnie ocenianym projekcie ma ono
skupia¢ sie na: ,wywiadzie na temat infekcji, odnotowywaniu kazdego
zakazenia wystepujgcego pomiedzy wizytami u lekarza onkologa/hematologa,
kontroli  terminowosci podawania  chemioterapii i  odnotowywanie
ewentualnych odstepstw wraz z podaniem przyczyny (infekcje, bgdz inne
zdarzenia) oraz edukacji chorych oraz ich rodzin pod kgtem sposobdw unikania
zakazen i higienicznego trybu zycia”. Tym samym nalezy stwierdzic, ze obecnie
prezentowane podejscie jest zbiezne z opiniqg eksperckq Prezesa PTChP [Zal 4]
tj. ,program skupia sie na zmniejszeniu czestosci zakazen (,interes pacjenta”)”
oraz ,,utrzymaniu planu leczenia onkologicznego (,interes lekarza”)”.

Poza kwestiq szczepienia, wnioskodawca podkresla rowniez role edukacji
chorych onkologicznie. Zakres edukacji zostat uszczegdétowiony zgodnie z uwagg
Prezesa Agencji. Pacjent i jego rodzina majq by¢ edukowani podczas wizyt
u lekarza prowadzqgcego jak i w trakcie kwalifikacji do szczepienia. W projekcie
zawarto informacje, ze pacjent bedzie edukowany przez lekarza
onkologa/hematologa/chirurga onkologicznego pod kgtem sposobdéw unikania
zakazen i higienicznego trybu Zycia pozwalajgcych na zmniejszenie ryzyka
zakazenia S. pneumoniae.

Populacje = stanowiq chorzy z najczestszymi  nowotworami  litymi
i hematologicznymi (rak ptuca, rak sutka, rak trzonu macicy, rak szyjki macicy,
jelita grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczowego, przewlekta biataczka
limfocytowa) z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego (ok. 5 400 osob w ciggu
3 lat realizacji programu).
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W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszty
catkowite. Brak wskazania podziatu kosztow na poszczegdlne lata trwania
programu. Whnioskodawca zaznaczyt, ze koszty przedstawione w projekcie
zostaty oszacowane na podstawie danych pochodzqcych od innych jednostek jst
realizujgcych szczepienia p/ pneumokokom.

o koszt catkowity — 1 500 000 zt

o koszt jednostkowy zwigzany z przeprowadzeniem szczepienia — 250 zt (5 400
0s0b)

o koszt jednostkowy zwigzany z prowadzeniem dziatann edukacyjnych — brak
kwoty (1 800 0s6b — rodziny pacjentéow)

W tresci projektu programu okreslono koszt jednostkowy 13-walentnej
szczepionki skoniugowanej (250 zt). Jest w nim zawarty koszt: szczepionki,
badania kwalifikacyjnego, podania szczepionki, przeprowadzenia edukacji oraz
przygotowania i rozliczenia programu. Tym samym nalezy zaznaczyc, ze uwaga
Prezesa Agencji, dotyczqca braku uwzglednienia sktadowych kosztu
jednostkowego, zostata uwzgledniona przez wnioskodawce w obecnie
ocenianym projekcie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,, poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.141.2018 ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, sierpien
2018 r., Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, z marca 2014 r. oraz raportu szczegdétowego nr 0T.441.136.2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 216/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja senioréw — mieszkancéw miasta
Biatystok na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja seniorow — mieszkancow miasta Biatystok na lata 2018-20207,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

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

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

W ramach programu zaplanowano wykonanie zabiegow fizykalnych, masazow,
kinezyterapii, krioterapii miejscowej, swiatfolecznictwa i laseroterapii, a takze
dziatan edukacyjnych. W projekcie nie przedstawiono szczegotowej listy
zabiegow planowanych do wykorzystania w ramach rehabilitacji. Do udziatu
w programie upowazniony jest kazdy mieszkaniec gminy w wieku powyzej
60 lat, ktory uzyska skierowanie od lekarza. O wtgczeniu 0séb do programu
bedzie decydowata kolejnosc¢ zgtoszen, jednak pierwszenstwo bedq miaty osoby
o niskim statusie materialnym, ktore we wtasnym zakresie nie majg mozliwosci
otrzymania tego typu swiadczenn (weryfikacja na podstawie zaswiadczenia
z MOPR, oswiadczenia o dochodach za rok poprzedni). Ze swiadczen nie bedq
mogty skorzysta¢ osoby, ktore odbyty cykl rehabilitacyjny w ramach NFZ
w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub majg zaplanowane swiadczenia w ciggu
najblizszego miesigca. W projekcie wnioskodawca wskazat, Zze ,kazdy
z zakwalifikowanych pacjentéow otrzyma tqcznie 40 zabiegow w cyklu 10-
dniowym (4 zabiegi dziennie) dostosowanych do konkretnego problemu
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zdrowotnego, jednak ostateczna decyzja o czasie trwania rehabilitacji bedzie
nalezata do fizjoterapeuty po wczesniejszym przebadaniu pacjenta”.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do niewtasciwego
sposobu sformutowania celow programu oraz miernikdw efektywnosci.

Zdaniem Rady, katalog oferowanych interwencji powinien zostac¢ ograniczony
do sSwiadczen zawartych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. z 2018 r.
poz. 465). W projekcie powinno sie takze wskazac¢ konkretng wartosci dochodu
predysponujgcego do uprzywilejowanego dostepu do swiadczern w ramach
programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.129.2018 , Rehabilitacja senioréw — mieszkaricow miasta Biatystok na lata 2018-2020" realizowany
przez: Miasto Biatystok, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci
i mfodziezy”, z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr217/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkaicéw Gminy Miejskiej Swidnik na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Miejskiej Swidnik na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego - profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie
on w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0s6b >65. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami osob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,o0sobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 65 lat i wiecej znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszqg sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu. Ponadto, zaproponowane mierniki efektywnosci mogq okazac
sie niewystarczajgce do kompleksowej ewaluacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.130.2018 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Miejskiej
Swidnik na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Swidnik, Warszawa, sierpied 2018 r. oraz Aneksu
,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”
(pow. poznaniski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” (pow. poznanski), pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq zakaZenia
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 Programem Szczepien Ochronnych na 2018 rok (PSO),
szczepienia przeciwko HPV nalezqg do grupy szczepienn zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia.

Whnioskodawca planuje edukacje zdrowotnq skierowang do dzieci w wieku 14
lat i ich rodzicow/opiekunéw prawnych oraz wykonanie cyklu szczepien
przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka Iudzkiego dla 14-letnich
dziewczqgt i chtopcow z grupy docelowej. Interdyscyplinarny zespot wskazany
w projekcie to: lekarz, pielegniarka, edukator zdrowotny.

Dziatania edukacyjne - edukacja dla dziewczgt i chfopcdw bedzie prowadzona
podczas prelekcji zorganizowanych w szkofach podstawowych z terenu powiatu
poznariskiego. Dla rodzicow/opiekunéw prawnych (oraz dla innych o0sob
zainteresowanych tematykq szczepienn przeciw HPV) zorganizowane zostangq
spotkania informacyjno-edukacyjne w kazdej z 17 gmin powiatu poznanskiego.

Wskazana w programie populacja to dziewczynki i chfopcy w wieku 14 lat
(edukacja, wykonanie szczepieni), ich rodzice/opiekunowie prawni (edukacja).
Szczepienie bedzie prowadzone szczepionkq czterowalentng - 3 dawki
szczepionki. Realizacje programu zaplanowano na 2019 r. Interwencje
zaplanowane w programie to: szczepienia ochronne przeciwko wirusowi HPV
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dla dziewczgt oraz chtopcow z populacji docelowej, kampania informacyjno-
edukacyjna.

Cel gtowny to zwiekszenie wiedzy w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem
brodawczaka Iludzkiego HPV oraz zwiekszenie liczby o0sob zaszczepionych
przeciwko wirusowi HPV wsréod odbiorcow programu. Natomiast cele
szczegotowe: zwiekszenie wiedzy na temat profilaktyki zakazenn wirusem
brodawczaka ludzkiego u 0sob objetych edukacjq; zwiekszenie dostepnosci
do szczepien; zwiekszenie populacji zaszczepionej przeciw  wirusowi
brodawczaka ludzkiego, uksztaftowanie prawidfowych postaw prozdrowotnych.

Wskazano dziewie¢ miernikow efektywnosci, z ktdrych nie wszystkie odnoszq sie
do wskazanych w programie celéow. Nie przedstawiono miernikow dla celu
dotyczgcego uksztattowania prawidtowych postaw prozdrowotnych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 406 786 zt (w tym koszt w wysokosci
40 000 zt obejmujgcy edukacje zdrowotng, promocje programu oraz koszty
administracyjno-biurowe). Koszty jednostkowe: 369 zt/os. Projekt finansowany
przez powiat poznarski.

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

Uwagi Rady:

1) Przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T. Natomiast cel 1. i 3. sq powtdrzeniem zatozenia gtdwnego.

2) Niektdre mierniki, np. liczba niepozgdanych odczyndw poszczepiennych, czy
liczba o0s6b, ktore pozytywnie ocenity jakos¢ udzielanych sSwiadczen
zdrowotnych w ramach programu, nie odnoszq sie bezposrednio do celow
programu. Nie przedstawiono miernikow dla celu dotyczqcego
uksztattowania prawidtowych postaw prozdrowotnych (przytoczono szereg
miernikow ilosciowych dot. liczby zorganizowanych spotkan edukacyjnych
oraz liczby rozdystrybuowanych materiatow edukacyjnych, jednak
nie odnoszq sie one bezposrednio do ww. celu).

3) Nie wskazano wzorow materiatow edukacyjnych/protokotow, tresci
prowadzonych dziatan edukacyjnych.

4) Brak szczegotow dotyczgcych narzedzi ewaluacji efektow edukacji (pre-
i post-testy ).

5) Brak przygotowania protokotu edukacyjnego i wykorzystania narzedzi
do zarzgdzania zdrowiem (samoopieka).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.132.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeh wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV” realizowany przez: Powiat poznanski, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy

przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 219/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Granowo na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie
Granowo na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia
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 Programem Szczepieri Ochronnych na 2018 rok (PSO),
szczepienia przeciwko HPV nalezqg do grupy szczepiern zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia.

Standaryzowany wiekiem wspofczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy
w latach 2010-2012 w wojewddztwie wynosit ok. 19,33/100 tys. kobiet —
dla catego kraju ok. 21,1/100 tys. kobiet (Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie
onkologii dla woj. wielkopolskiego).

Whnioskodawca planuje edukacje zdrowotng skierowanq do dziewczynek
w wieku 13 lat oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych, a takze wykonanie
cyklu szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego dla 13-
letnich dziewczqt z grupy docelowej. Program w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego byt realizowany w gminie Granowo od 2009 r.

Skuteczna edukacja mtodziezy, jak i ich rodzicow/opiekunow prawnych zapewni
trwatosc¢ efektow zdrowotnych, jezeli bedzie prowadzona przez przygotowany,
w procesie interprofesjonalnego CPD, zmotywowany do realizacji edukacji
zespot (WHO 2013). Edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu
o przygotowane  przez interdyscyplinarny  zespdt, oparte na EBM
przewodhniki/protokoty i zdiagnozowang wiedze grupy docelowej (Wetze 2007).
Skuteczna edukacja powinna by¢ wdrazana przez coacha zdrowia
przeszkolonego z zakresu motywowania do zmiany zachowan, wzmacniania
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pozytywnych postaw z wykorzystaniem roznorodnych technik i narzedzi oraz
wspierana przez przeszkolonych profesjonalistow (sciezka kliniczna). Podkresla
sie rowniez znaczenie liczby prowadzonych interwencji - wedtug indywidualnych
potrzeb. Ponadto indywidualna, pogtebiona edukacja zwieksza poziom wiedzy
iwinna  by¢ prowadzona przez przeszkolony personel, posiadajgcy
najaktualniejszq wiedze i wspdlne protokoty. Techniki coachingu zdrowotnego,
ktore zwiekszajg efektywnosc¢ edukacji, to m.in.: kontakt bezposredni, smes,
telefony, chat z klientem, rozmowy telefoniczne. Interwencje prowadzone
co najmniej przez jeden miesigc trwania projektu zwiekszajq efektywnosc
edukacji i wptywajg na zmiane postaw zdrowotnych (Wetze 2007).

Populacja: dziewczynki w wieku 13 lat (edukacja, wykonanie szczepien),
ich rodzice/opiekunowie prawni (edukacja). Szczepienia zostanqg wykonane
u dziewczynek w wieku 13 lat (dziewczeta z rocznikow 2005-2007),
zamieszkatych w gminie Granowo. Whnioskodawca zatfozyt zaszczepienie 100%
populacji  docelowej.  Szczepienie  bedzie = prowadzone  szczepionkg
dziewieciowalentnq - 2 dawki szczepionki (0 i 6 miesiecy). Realizacje programu
zaplanowano na lata 2019 -2021. Interwencje, zaplanowane w projekcie
to: szczepienia ochronne przeciwko wirusowi HPV dla dziewczqt z populacji
docelowej, akcja edukacyjna.

Celem gftownym jest ,zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy,
poprzez profilaktyke szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV oraz
edukacje zdrowotng w populacji 13-letnich dziewczynek”. Cele szczegdfowe
wskazane w programie okreslono jako poszerzenie wiedzy o zakazeniach
wirusem HPV wsrod mtodziezy i dorostych; upowszechnienie systematycznosci
wykonywania badan profilaktycznych w zakresie wczesnego wykrywania
choréb nowotworowych; upowszechnienie szczepien przeciwko HPV wsrod
kolejnych rocznikdw 13-latek. Nie wskazano miernikow efektywnosci.

Koszt catkowity programu oszacowano na 74 400 zt (2019 r. — 20 000 zt, 2020 r.
— 28 000, 2021 zt — 26 400 zt). Koszty jednostkowe: 800 zt/os., brak okreslenia
sktadowych kwoty. Finansowanie - gmina Granowo.

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

Uwagi Rady:

1) Cel gtdwny w tej formie nie jest mozliwy do osiggniecia podczas trwania
programu, gdyZz zmniejszenie zachorowalnosci z powodu RSM jest efektem
dtugofalowym. Realny efekt zaszczepienia bedzie mozZna oceni¢ dopiero
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

w perspektywie kilkunastu bqgdz kilkudziesieciu lat. Nalezy rdowniez
zaznaczyC, ze zastosowanie szczepien chroni jedynie przed okreslonymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem
na nowotwor.

Whnioskodawca nie zaproponowat miernikow efektywnosci. Nalezy
podkreslic, ze mierniki powinny byc istotnym odzwierciedleniem zdarzen
lub faktow wystepujgcych w danym miejscu/otoczeniu/programie, wyrazone
w odpowiednich jednostkach miary.

Nie okreslono sposobu wyboru realizatora. Wskazano, Ze ,szczepienia
odbywac sie bedg w miejscowej Przychodni Lekarza Rodzinnego”. Zgodnie
z zapisami ustawowymi realizator programu powinien by¢ wybrany
w drodze konkursu ofert.

W projekcie zawarto informacje o prowadzeniu oceny jakosci swiadczen,
natomiast nie wskazano szczegdtow w tym zakresie (nie zaplanowano
ankiety satysfakcji).

Whnioskodawca nie zamiescit stosownych referencji bibliograficznych.
Przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T.

Nie wskazano wzorow materiatow edukacyjnych/protokotach, tresci
prowadzonych dziatan edukacyjnych i narzedzi ewaluacji efektow edukacji
(pre- i post- testy).

Brak przygotowania protokotu edukacyjnego i wykorzystania narzedzi
do zarzgdzania zdrowiem (samoopieka).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,, poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.138.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Granowo
na lata 2019-2021” realizowany przez: Gmine Granowo, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 220/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci 8-letnich z terenu Gminy Zyrardéw na lata 2019-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci 8-letnich z terenu Gminy
Zyrarddw na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez gmine
Zyrardéw w zakresie profilaktyki stomatologicznej oraz leczenia, zaktadajgcy
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, przeglgdow stomatologicznych
skierowanych do dzieci w wieku 8 lat (okreslenie wskaznika PUW dla zebow
statych oraz puw dla zebow mlecznych), lakowania zebdw szdstych oraz
wypetnienia ubytkow twardych tkanek zeba materiatem swiattoutwardzalnym.
Populacjq docelowqg sqg dzieci w wieku 8 lat zamieszkate na terenie gminy
Zyrardéw (ok. 1 300 dzieci). PPZ ma by¢ realizowany w latach 2019-2021.
Planowane koszty catkowite programu zostaty okreslone na 168 000 zt.
Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet Ministra Zdrowia ,tworzenie
warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy i zamieszkania” oraz czwarty cel operacyjny Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-202011.

Badania na terenie Gminy wykazaty, ze problem prochnicy dotyczy 76% osob
w wieku 7-8 lat. Projekt zgodny jest z rekomendacjami organizacji i towarzystw
naukowych oraz opiniami ekspertow.

Cel jest mierzalny, ale nie jest w petni zgodny z zasadg S.M.A.R.T. Dwa cele
szczegotowe, tj. ,ocena stanu zdrowotnego jamy ustnej dzieci w wieku 8 lat
zamieszkujgcych Gmine Zyrardéw” oraz ,,ocena intensywnosci oraz frekwencji
wystepowania prochnicy w populacji docelowej” zostaty sformutowane
w sposob nieprawidtowy, gdyz sq dziataniami. Przedstawiono rdwniez
7 miernikow efektywnosci, ktorych trzy (,liczby dzieci uczestniczgcych
w programie” i odsetka populacji docelowej uczestniczqcej w programie” oraz
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,odsetka populacji docelowej podlegajgcej lakowaniu bruzd zebow szdstych”)
nie odnoszq sie bezposrednio do celow programu.

Do etapu edukacji zdrowotnej wtgczone bedqg wszystkie dzieci w wieku 8 lat,
zamieszkate na terenie gminy Zyrardéw (edukacja odbywaé sie bedzie,
m.in. podczas zaje¢ w szkole oraz w trakcie wizyt stomatologicznych). Do etapu
badania stomatologicznego wifqczone zostanqg dzieci z populacji docelowej,
ktore nie miaty przeprowadzonego badania w ciggu ostatnich 6 miesiecy oraz
ktorych rodzice/opiekunowie prawni wyrazq pisemnq zgode na udziat dziecka
w programie. Do etapu lakowania wtgczone bedq dzieci z populacji docelowej,
ktore nie miaty dotychczas wykonanego lakowania bruzd zebdow szdstych
(lub u ktorych stwierdzono czesciowq/catkowitq utrate laku), u ktorych
nie stwierdzono przeciwwskazan do dziatarn profilaktycznych, oraz ktorych
rodzice/opiekunowie prawni wyrazq pisemnq zgode na udziat w programie.
Do etapu  leczenia  ubytku  twardych  tkanek  zeba  materiatem
Swiatfoutwardzalnym witgczone bedq dzieci z populacji docelowej, u ktorych
zostanie stwierdzony ubytek tkanek zeba kwalifikujgcy do leczenia oraz
u ktdrych nie stwierdzono przeciwwskazan do leczenia ubytkow stwierdzonych
podczas badania stomatologicznego.

Whnioskodawca uwzglednit zarowno koszty jednostkowe jak i catkowite
przeznaczone na realizacje programu. Koszt jednostkowy oszacowano na 70 zt
w przypadku braku koniecznosci leczenia zebdw.

Program ma zosta¢ sfinansowany ze srodkéw gminy Zyrardéw. Zaznaczono,
ze gmina bedzie ubiegata sie o dofinansowanie z NFZ czesci dziatan
realizowanych w programie.

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 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.136.2018 ,Program profilaktyki préchnicy zebéw dla dzieci 8-letnich z terenu Gminy Zyrardéw na lata
2019-2021” realizowany przez: Gmine Zyrardéw, Warszawa, sierpied 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr221/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy z terenu powiatu
nowosolskiego na lata 2018-2019 — Miej odwage, nie nadwage”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i
mftodziezy z terenu powiatu nowosolskiego na lata 2018-2019 — Miej odwage,
nie nadwage”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat nowosolski, z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania nadwagi i otytosci wsrod dzieci. Populacje docelowg majq stanowic
dzieci w wieku 11 lat (rocznik 2007) uczeszczajgce do szkot na terenie powiatu
nowosolskiego (ok. 736 o0s6b) oraz ich rodzice/opiekunowie prawni
(ok. 1472 osoby). Interwencje przewidziane do realizacji w ramach programu
obejmujq przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku czynnikow ryzyka
nadwagi i otytosci (BMI w oparciu o siatki centylowe), cykl 4 porad
dietetycznych oraz dziatania z zakresu edukacji zywieniowej (wyktady/szkolenia
dla dzieci i ich opiekunéw/rodzicéw). Ponadto, zaplanowano przeprowadzenia
pomiarow antropometrycznych (wzrost, masa ciata, ciSnienie tetnicze) populacji
objetej interwencjq dietetycznq (pdt roku i rok po zakoriczeniu programu).
Program ma byc¢ realizowany w latach 2018-2019. Planowane koszty catkowite
programu zostaty oszacowane na kwote 32 672 zt.

Opiniowany projekt realizuje , przeciwdziatanie nadwadze i otytosci”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W oparciu o ,raporty otrzymane z Lubuskiego Urzedu Wojewddzkiego”,
zwrdcono uwage na fakt, ze najwiekszy odsetek leczonych z powodu otytosci
stanowiq dzieci i mtodziez w przedziale wiekowym 10-14 lat. Zaznaczono
jednoczesnie, ze dane nie odzwierciedlajq rzeczywistej sytuacji w powiecie,
poniewaz ogromny odsetek dzieci i mtodziezy nie jest poddanych leczeniu.
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W ramach swiadczen finansowanych z budzetu Panstwa nie jest dostepny
kompleksowy, interdyscyplinarny system leczenia otytosci, w tym brak jest
zwtaszcza finansowania dziatan zwigzanych z profilaktykqg i edukacjq
prozdrowotng. Wspdfczynnik masy ciata (Body Mass Index — BMI) oraz pomiary
cisnienia  tetniczego sq dokonywane na 6 etapach edukacji,
od przedszkola/1 klasy do ostatniej klasy szkoty ponadgimnazjalnej,
ale nie stanowiq one kompleksowego programu.

Program zgodny jest z zaleceniami organizacji i towarzystw naukowych
krajowych i miedzynarodowych, w tym USPSTF (2017) i opiniami ekspertdw.
Cel gtowny i cele szczegdétowe nie sq w petni zgodne z regutq S.M.A.R.T.
Cele nr 1, 4 oraz 5 przedstawione zostaty w formie dziatan, a nie celdw samych
w sobie. W tresci projektu nie przedstawiono miernikow do oceny stopnia
realizacji celéow nr 1,2 oraz 3.

Nalezy uscisli¢ wielkos¢ populacji, gdyz w celu gtownym wnioskodawca podaje,
Ze badania realizowane majq by¢ wsrod dzieci z rocznika 2007, natomiast
program realizowany ma byc¢ zarowno w 2018 jak i w 2019 roku. Z budzetu
whnioskowac mozna jednak, ze badania przesiewowe wykonane zostang jedynie
w pierwszym roku realizacji programu, w zwiqgzku z czym dzieci poddawane
skryningowi, rzeczywiscie bedqg wytgcznie w 11 r.z. Wnioskodawca zaznaczyt
rowniez, ze w badaniach przesiewowych nie bedq mogtly uczestniczy¢ dzieci
objete specjalistyczng opiekq lekarskq w zakresie leczenia nadwagi i otytosci
w ramach NFZ.

Do drugiego etapu programu wtgczone majq zostac dzieci, u ktorych w wyniku
badan przesiewowych rozpoznana zostanie nadwaga lub otytosc. (odpowiednie
wartosci BMI od 90 do 97 centyli i powyzej). Wsrod nich przeprowadzona
ma zostac¢ ,kompleksowa interwencja edukacyjno-lecznicza”, polegajqca
na realizacji cyklu 4 porad dietetycznych w odstepach 3, 6 oraz 9 miesiecy.
Wizyty kontrolne obejmowac bedq kontrole wskaznika masy ciata.

Whnioskodawca planuje ,przeprowadzenie badan ankietowych dotyczgcych
stylu zycia, zachowan zdrowotnych oraz czynnikow ryzyka u dzieci”.
Wspomniana ankieta wypetniana ma byc¢ przez rodzicow/opiekunow oraz przez
dzieci dwukrotnie — ,,na poczqtku i na koncu interwencji zdrowotnej”. Wzoru
kwestionariusza nie zatgczono do projektu. Niejasne jest, czy jest to ta sama
ankieta, ktorej przeprowadzenie zaplanowano w ramach pierwszej porady
dietetycznej (,badanie ankietowe dotyczqce stanu zdrowia, zachowarn
zdrowotnych, czynnikow ryzyka chorob cywilizacyjnych u dzieci”.

W projekcie nie zaplanowano dziatan z zakresu aktywnosci fizycznej. Wskazano
jedynie, ze aspekt ten zostanie uwzgledniony w ramach ,planu postepowania
dla dziecka”. W ewaluacji programu zaplanowano rowniez , ocene poprawy
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aktywnosci fizycznej”. Nie wyodrebniono jednak interwencji obejmujgcych
realizacje samych ¢wiczen.

Budzet zawiera m.in. informacje w zakresie kosztow jednostkowych,
planowanych kosztow catkowitych w podziale na poszczegdlne lata realizacji
programu, Zrodet finansowania oraz argumentow przemawiajgcych za tym,
ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne.

Program w cafosci finansowany ma byc¢ ze srodkow powiatu.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.137.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy
z terenu powiatu nowosolskiego na lata 2018-2019 — Miej odwage, nie nadwage” realizowany przez: Powiat
nowosolski, Warszawa, lipiec 2018 r. oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, z kwietnia 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 222/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program edukacyjny z zakresu pierwsze;j
pomocy przedmedycznej dla ucznidw szkot podstawowych na terenie
Miasta Sosnowca w latach 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla uczniow
szkot podstawowych na terenie Miasta Sosnowca w latach 2019-20227,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez gmine miejskq Sosnowiec, zaktadajgcy przeprowadzenie
szkolenn pomocy przedmedycznej wsrdd uczniow klas 8 szkdt podstawowych
na terenie miasta (6370 osob 14-letnich). Program ma by¢ realizowany od 2019
do 2022 r. Planowane koszty catkowite programu to 258 800 zt.

Przedstawiony przez wnioskodawce opis problemu zdrowotnego podkresla
znaczenie wfasciwego udzielenia pierwszej pomocy przedmedycznej,
szczegolnie w sytuacjach, gdy istotnqg role odgrywa czas | szybkosc¢
zastosowania odpowiednich dziatan ratunkowych.

Projekt programu wpisuje sie posrednio w nastepujqce priorytety zdrowotne
Ministra Zdrowia tj. zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdw serca,
niewydolnosci serca i udarow mozgu; tworzenie warunkow sprzyjajgcych
utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania
(Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych, Dz.U. 2018 poz. 469).

Obecnie kursy z zakresu pierwszej pomocy prowadzone sq w Polsce zarowno
przez firmy prywatne, jak i organizacje non-profit.

Gtownym zafozeniem programu jest ,zdobycie umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy przez 80% dzieci w wieku 14 lat, uczeszczajgcych do dsmej
klasy szkoty podstawowej oraz wyksztafcenie wsrod uczniow pozytywnych
postaw w sytuacji zagrozenia Zycia w ciggu 4 lat trwania programu”. Szkolenia
uwzglednione w projekcie majqg charakter grupowy, do szesciu 0séb na jednego

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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instruktora.  Wnioskodawca przedstawia zakres merytoryczny  zajec
teoretycznych i praktycznych w programie. Omawiane zagadnienia dotyczyc
bedq miedzy innymi: rozpoznawania standw zagrozenia Zzycia (urazy, udary,
podtopienia, zatrucia, omdlenia, zakrztuszenia, zadtawienia, wstrzqs, zawat),
zagrozen dla ratujgcego w trakcie prowadzenia resuscytacji, sposobu
zabezpieczenia wtasnego Zycia/zdrowia podczas udzielania pierwszej pomocy,
teorii prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej oraz z uzyciem AED.
Potencjalni uczestnicy programu nabedq umiejetnosci takich jak: ocena stanu
poszkodowanego i bezpieczeristwa, ufozenie poszkodowanego w pozycji
bocznej ustalonej, przeprowadzenie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej (RKO)
oraz resuscytacji z wykorzystaniem AED, przeprowadzenie czynnosci
resuscytacyjnych u dzieci, przeprowadzenie pierwszej pomocy w stanach
nagtych, wurazach, w przypadku podtopienia, omdlenia, zakrztuszenia,
zadfawienia, oparzenia.

Udziat w programie jest dobrowolny, po uprzednim uzyskaniu zgody
rodzicow/opiekunéw prawnych, ale wzor zgody nie zostat dotgczony
do projektu programu.

Jak podkresla wnioskodawca, jednodniowe szkolenia zgodnie z zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej powinny trwac ok. 10 godzin.
W projekcie, ze wzgledu na czas trwania zajec¢ lekcyjnych, skrocono ten okres
do 8 godzin, tj. 3 godziny zajec¢ teoretycznych i 5 godzin zajec¢ praktycznych.
Wybdr interwencji w zatozonej populacji docelowej jest zgodny z zaleceniami
European Resuscitation Council - ERC 2015. Jak wskazujq ww. wytyczne —
umiejetnosci potrzebne do prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
pogarszajq sie w ciggu miesiecy od szkolenia, i Ze chociaz optymalny czas
przerwy pomiedzy szkoleniami nie jest znany, korzystne mogq okazac sie czeste
szkolenia przypominajgce (w tzw. ,w matych dawkach”), o czym
nie wspomniano w projekcie programu.

Nalezy podkreslic, ze interwencje zawarte w ocenianym programie polityki
zdrowotnej nie sq realizowane w ramach swiadczern gwarantowanych,
ani programoéw realizowanych przez ministrow i Narodowy Fundusz Zdrowia
na poziomie centralnym. Jednakze kwestie nauczania pierwszej pomocy
w szkotach podstawowych reguluje Rozporzqdzenie Ministra Edukacji
Narodowej z dnia 14.02.2017 r. w sprawie podstawy programowej wychowania
przedszkolnego oraz podstawy programowej ksztatcenia ogdlnego dla szkoty
podstawowej (Dz.U. 2017 poz. 356). Tresci w zakresie pierwszej pomocy
przedmedycznej realizowane sq w ramach obowigzkowego przedmiotu -
Edukacja dla bezpieczenstwa.

Program jest nie w petni zgodny z requtq S.M.A.R.T. Nie odniesiono sie tez
do pomiaru jednego z celdw szczegotowych programu, jakim jest
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,wzrost poczucia bezpieczenstwa wsrod mtodziezy szkolnej”. Projekt programu
zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Projekt programu zawiera zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych
z podziatem na poszczegdlne lata realizacji (2019-2022 r.). Przedstawiony
w projekcie budzet zostat przygotowany w oparciu o model populacyjny. Koszt
uczestnictwa jednej osoby w szkoleniu pomocy przedmedycznej oszacowano
na 40 zi, natomiast koszt realizacji akcji informacyjno-edukacyjnej to 1000 zt
rocznie. tqczny koszt realizacji dziatan w programie to kwota 258 800 zt
(60 600 zt w 2019 r., 61800 zt w 2020 r., 65000 zt w 2021 r., 71400 zt w 2022 r.).
Warto dodaé, ze rynkowa cena realizacji szkolen pierwszej pomocy
przedmedycznej oscyluje w granicach 750 zt dla grupy do 10 0sob
(tj. ok. 75 zt/osobe). Program finansowany bedzie z budzetu gminy miejskiej
Sosnowiec. Whnioskodawca zaznaczyt, ze miasto bedzie sie takze starafo
o dofinansowanie z NFZ (40%).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.139.2018 ,Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy przedmedycznej dla ucznidw szkét
podstawowych na terenie Miasta Sosnowca” realizowany przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa, sierpien 2018 r.
oraz Aneksu ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny”,
ze stycznia 2013 r.



