Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.35.2018.MKZ Protokoét nr 34/2018

z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 wrze$nia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum —

7 0s6b):
1. Anna Greziak
2. Michat Mysliwiec
3. Tomasz Pasierski
4. Tomasz Romanczyk
5. Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
6. Janusz Szyndler
7. Andrzej Sliwczynski
8. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1.

Barbara Jaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1.

Otwarcie posiedzenia, omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad, omdwienie konfliktow
interesdw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczen opieki zdrowotnej
z wykazu Swiadczenn gwarantowanych (w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
orazleczenia szpitalnego) dot. substancji czynnych: Erwinia L-asparaginasum,
mitoxantronum.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu:
samoistna plamica matoptytkowa (ICD-10 D69.3).

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng propranololum we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia-
profilaktyka, niewydolnos$¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece
u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: , Regionalny Program Zdrowotny
Choroby uktadu ruchu zwigzane z pracg — program prozdrowotny dla pracownikéw
wojewoddztwa dolnoslgskiego”.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Protokdt nr 34/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.09.2018 r.

1) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaicow powiatu pabianickiego w latach 2019-2023",

2) ,Program profilaktyki i leczenia NTM (nietrzymania moczu) dla kobiet z problemami
uroginekologicznymi” (Miasto Krakéw),

3) ,Program profilaktyki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordéb piersi u kobiet 2019 -
2021” (Miasto Kalisz),

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wéréd mieszkanek Powiatu
Legionowskiego na lata 2018-2022",

5) ,, Program promocji zdrowia i zapobiegania wadom postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej
«Trzymaj sie prosto», okres realizacji: 2019-2020” (Miasto Wroctaw),

6) ,Badania stezenia arsenu w organizmach mieszkaricow Gminy Jerzmanowa”.

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:08, przy obecnosci 8 cztonkéw Rady, co zapewnito
uzyskanie niezbednego kworum.

Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych zasadnosci usuniecia $wiadczen z wykazu Swiadczen gwarantowanych, a nastepnie
propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski.

W trakcie prezentacji analitycznej na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory ztozyt Deklaracje
o Braku Konfliktu Intereséw (9 oséb obecnych).

W wyniku dyskusji, w ktorej udziat brali: Tomasz Pasierski, Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec,
sformutowano tres¢ stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie.

Rada przyjefa stanowiska:
1) Erwinia L-asparaginasum — jednogtosnie (9 oséb obecnych),
2) mitoxantronum — jednogtosnie (9 oséb obecnych)(zatgcznik do protokotu).

W dalszej czesci Rada wrécita do omowienia stanowiska dot. substancji czynnej Erwinia
L asparaginasum, po czym prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania. Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 3. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych RDTL (zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych), a nastepnie propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktorej gtos zabrali: Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Andrzej
SliwczyAski, Michat Mysliwiec, Anna Greziak, Piotr Szymanski, Artur ZaczyAski oraz
Jakub Pawlikowski, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7
gtosami za, przy 2 gtosach przeciw uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 4. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych substancji czynnej w ramach oceny off-label (zasadnosc¢ objecia refundacjq lekdéw
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Protokdt nr 34/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.09.2018 r.

zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach pozarejestracyjnych), a nastepnie propozycje
opinii przedstawit Piotr Szymanski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos brali: Tomasz Romanczyk, Piotr Szymanski oraz Janusz
Szyndler, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie
(9 0séb obecnych) uchwalita opinie (zatagcznik do protokotu).

Ad 5. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej wojewddztwa mazowieckiego wspoétfinansowanego przez
Unie Europejskg w ramach Europejskiego Funduszu Zdrowotnego, a nastepnie propozycje opinii
przedstawit Artur Zaczynski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Piotr Szymanski, Artur Zaczynski, Tomasz Romanczyk
oraz Andrzej Sliwczynski, sformutowano tre$é opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu). W gtosowaniu
nie brat udziatu Tomasz Pasierski, z uwagi na jego chwilowg nieobecnos¢ na sali.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Jakub
Pawlikowski, Andrzej SliwczyAski, Tomasz Romanczyk, Piotr Szymarski oraz Anna Greziak,
sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 5 gtosami za, przy 4
gtosach przeciw uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

2) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Piotr Szymanski oraz Michat
Mysliwiec, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie
(9 0séb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

3) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem gtosow krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie.
Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

4) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Piotr Szymanski, Tomasz Romarnczyk, Tomasz
Pasierski i Michat Mysliwiec, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada 7 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).
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5) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatdw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Piotr Szymanski, Anna Greziak, Janusz Szyndler,
Andrzej Sliwczyniski, Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski oraz Artur Zaczyriski, sformutowano treé¢
opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

6) Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktorej gtos zabrali: Artur Zaczynski, Piotr Szymanski i Andrzej
Sliwczyniski, sformutowano treé¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtoénie
(9 0séb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 8 pazdziernika 2018 r.

Ad 8. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 14:17.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku
W sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenie gwarantowanego -
substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu Swiadczen
gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie swiadczenia gwarantowanego -
substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z ,Wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i trybie
okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne”, stanowiqcego zatqcznik
do rozporzqdzern w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, we wskazaniach zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
zdnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

Uzasadnienie

Decyzja Rady ma charakter porzqdkujgcy nieprawidtowy stan, polegajgcy
na podwdjnym finansowaniu jednego Swiadczenia. W chwili obecnej,
Swiadczeniodawcy majq mozliwos¢ rozliczania sSwiadczern w chemioterapii
z wykorzystaniem lekow zawierajgcych Erwinia L-asparaginasum w ramach 2
produktow  rozliczeniowych, w tym importu docelowego (Katalog
refundowanych substancji czynnych Czes¢ A - substancje czynne zawarte
w lekach niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP). Usuniecie substancji
czynnej Erwinia L-asparaginasum z zatgcznika nr 2 ,,Wykaz substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Z 2016 r. poz. 2142, z poéin. zm.) z rozpoznaniami wedtug ICD - 107,
do rozporzqdzern w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, spowoduje ograniczenie wydatkow ptatnika wynikajgcych
zrefundacji przedmiotowych substancji czynnych zdwdch katalogow
Swiadczen.

Wykreslenie substancji czynnej Erwinia L - asparaginasum z,Wykazu lekow
sprowadzanych z zagranicy - import docelowy” spowoduje wyeliminowanie
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 85/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 r.

ryzyka podwdjnego finansowania ze strony pfatnika publicznego. Decyzja
nie wpfywa na dostepnosc substancji czynnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu w
sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej, nr WS.431.4.2018, ,Usuniecie swiadczen - substancji czynnych:
Erwinia L-asparaginasum, mitoxantronum z ,,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne” stanowigcego zatgcznik do
rozporzadzen w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, we wskazaniach zawartych w Obwieszczeniu MZ z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej.”, data ukonczenia: 05.09.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku
W sprawie zasadnosci usuniecie Swiadczenia gwarantowanego -
substancji czynnej: mitoxantronum z wykazu swiadczen
gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie swiadczenia gwarantowanego -
substancji  czynnej: mitoxantronum z ,Wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i trybie
okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne”, stanowigcego zatqcznik
do rozporzqdzen w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, we wskazaniach
zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 Ilutego 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Uzasadnienie

Decyzja Rady ma charakter porzqdkujgcy nieprawidtowy stan, polegajgcy
na podwdjnym finansowaniu jednego Swiadczenia. W chwili obecnej,
Swiadczeniodawcy majq mozliwos¢ rozliczania sSwiadczen w chemioterapii
z wykorzystaniem leku zawierajgcego mitoxantronum w ramach 2 produktow
rozliczeniowych, w tym importu docelowego (Katalog refundowanych
substancji czynnych Czes¢ A - substancje czynne zawarte w lekach
niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP). Usuniecie substancji czynnej
mitoxantronum z zatgcznikow nr 2 i nr 6 ,Wykaz substancji czynnych zawartych
w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
wart. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pdzin. zm.) z rozpoznaniami wedfug ICD - 107,
do rozporzqdzern w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, spowoduje ograniczenie
wydatkow pfatnika wynikajgcych z refundacji przedmiotowej substancji czynnej
z dwdch katalogow swiadczen.

Wykreslenie mitoxantronum z,Wykazu lekéow sprowadzanych z zagranicy -
import  docelowy” spowoduje  wyeliminowanie ryzyka podwdjnego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 86/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 r.

finansowania ze strony ptatnika publicznego. Decyzja nie wpfywa
na dostepnosc substancji czynnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu w
sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej, nr WS.431.4.2018, ,Usuniecie swiadczen - substancji czynnych:
Erwinia L-asparaginasum, mitoxantronum z ,,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne” stanowigcego zatgcznik do
rozporzadzen w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, we wskazaniach zawartych w Obwieszczeniu MZ z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej.”, data ukonczenia: 05.09.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 243/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
Mabthera (rituximab) we wskazaniu: samoistna plamica
matoptytkowa (ICD- 10: D.69.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, Mabthera
(rituximab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka a 50 ml,
we wskazaniu:  samoistna  plamica  maftoptytkowa (ICD- 10: D.69.3),
pod warunkiem, Ze oceniany lek jest najtanszym, dostepnym w Polsce,
preparatem rytuksymabu.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow
publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
najtanszego produktu leczniczego zawierajgcego rytuksymab w ocenianym
wskazaniu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP) (kod ICD-10: D69.3) jest
nabytym schorzeniem immunologicznym, przebiegajgcym z obnizeniem liczby
pfytek we krwi obwodowej do wartosci ponizej 100 x 10°/l, przy braku znanych
czynnikow wywotujgcych matoptytkowosc. Etiologia ITP nie jest w petni
wyjasniona. Badania wskazujg na defekt i/lub niedobdr limfocytow T
regulatorowych, zwiekszenie wydzielania IL-17 i IL-18 oraz pobudzenie komorek
Thl i NK do wydzielania interferonu y (INF-y) oraz zmniejszone wytwarzanie
ptytek, wynikajgce z nieprawidtowego dojrzewania megakariocytow.

Manifestacja kliniczna ITP jest silnie zrdznicowana. Najczesciej objawia
sie krwawieniami o réznym nasileniu. Moggq to by¢ krwawienia z nosa, dzigset,
obfite i przedtuzajqce sie krwawienie miesigczkowe u kobiet, wybroczyny skdrne
oraz zwiekszona sktonnos¢ do powstawania podbiegnie¢ krwawych. Ze wzgledu
na ryzyko samoistnych krwawienn w tym ryzyko krwawien z ukfadu rodnego,
moczowego i pokarmowego samoistna plamica mafoptytkowa, zwtaszcza
w postaci przewlektej doprowadza do obnizenia jakosci Zycia jak rdowniez
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do czesciowej niezdolnosci do pracy (zwtaszcza w zawodach wymagajgcych
wysitku  fizycznego). W przypadku krwawien do osrodkowego uktadu
nerwowego lub masywnego krwawienia (np. z przewodu pokarmowego),
plamica jest przyczynqg standw bezposredniego zagrozenia Zycia.

W leczeniu pierwszoliniowym ITP stosuje sie glikokortykosteroidy, dozylne
podania immunoglobulin, a w przypadkach opornych stosuje sie leki

immunosupresyjne (np. cyklofosfamid, cyklosporyna), rytuksymab
(zastosowanie off-label), agonistow receptorow dla trombopoetyny:
romiplostim i eltrombopag oraz rozwaza sie leczenie chirurgiczne

(splenektomie).
Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wedtug dostepnych w literaturze danych, pochodzgcych z randomizowanych
badari klinicznych oraz opisow przypadkow, stosowanie rytuksymabu
we wnioskowanym wskazaniu pozwala na uzyskanie zadowalajgcej odpowiedzi
klinicznej. Przeglqgdy badan klinicznych wskazujq, Ze leczenie rytuksymabem
pozwala na uzyskanie poziomu ptytek powyzej 50x10°/| u okoto 50-60%
leczonych pacjentdw, a u 25% osiqga sie 5-letni okres remisji (Patel, 2012).
W populacji pediatrycznej stosowanie rytuksymabu prowadzito do uzyskania
odpowiedzi klinicznej (osiggniecia poziomu plytek powyzej 30x10°/L) u 64,4%
pacjentow (przeglqd systematyczny 14 badan z udziatem okoto 200 pacjentow -
Liang 2012). Odsetek odpowiedzi catkowitych (osiggniecie poziomu pfytek
powyzej 100x10°/L) wynidést okofo 40%. Ponadto stosowanie rytuksymabu
pozwala na wzmocnienie efektu dziatania stosowanych w pierwszej linii
leczenia  glikokortykosteroidow. Wykazano, ze dodanie rytuksymabu
do deksametazonu, w porownaniu z deksametazonem stosowanym
w monoterapii, zwieksza odsetek pacjentow, u ktorych poziom ptytek wynosi
powyzej 50x10°/1 z 36% do 63% (Zaja 2010).

Wedtug wytycznych (Polskie Towarzystwo Hematologdw i Transfuzjologow
2010; International Consensus Report 2010 oraz The American Society
of Hematology 2011) rytuksymabu znajduje zastosowanie w Il linii leczenia,
natomiast leki immunosupresyjne: mykofenolan mofetilu, cyklofosfamid,
azatiopryna, mogq byc stosowanie jedynie w przypadku braku skutecznosci
innych form terapii ITP.

Bezpieczeristwo stosowania

Profil dziatan niepoZzqdanych rytuksymabu w zwigzku z jego dtugotrwatq
obecnoscig na rynku jest dobrze poznany. W badaniach populacji pediatrycznej,
jak i o0sob dorostych z |ITP najczesciej raportowanymi dziataniami
niepozgdanymi byty reakcje nadwrazliwosci, swiqgd, pokrzywka, dreszcze
i gorqgczka, a takie zwiekszenie czestosci wystepowania infekcji wirusowych
i bakteryjnych (Dai 2015, Liang 2012, Arai 2018). Wedfug Charakterystyki
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Produktu Leczniczego, do najczestszych dziatan niepozqdanych (21/10)
raportowanych po zastosowaniu rytuksymabu zaliczono neutropenie,
leukopenie, trombocytopenie oraz dziatania niepozgdane zwiqgzane z wlewem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci zdrowotne przewazajq nad ryzykiem stosowania rytuksymabu.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Produkty odtworcze rytuksymabu powinny przyczyni¢ sie do obnizenia kosztu
leczenia. Leczenie rytuksymabem jest tansze niz stosowanie romiplostymu,
uzywanego w Il linii leczenia ITP.

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

Dane przedstawiane przez eksperta klinicznego (Konsultanta Krajowego
w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej) odnoszq sie do pediatrycznej
populacji  pacjentow z pierwotng matoptytkowosciq immunologiczng
i uniemozliwiajq przeprowadzenie oszacowania liczebnosci petnej populacji
pacjentow (dorostych i pediatrycznych). Z tego wzgledu oszacowanie wydatkow
ptatnika  publicznego zwigzanych z refundacjq produktu Mabthera
we wnioskowanym wskazaniu nie jest mozliwe.

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

Wskazane w wytycznych oraz przez eksperta technologie zalecane w leczeniu
ITP, pierwotnej matopfytkowosci immunologicznej, tj. leczenie operacyjne -
splenektomia, eltrombopag i romiplostym sq, z wyjgtkiem romiplostymu,
technologiami aktualnie refundowanymi. Zgodnie z ustawowq definicjq,
ratunkowy dostep do technologii lekowych jest zasadny jesli: ,zostaty
juz wyczerpane u  danego  swiadczeniobiorcy  wszystkie = mozliwe
do zastosowania wtym wskazaniu dostepne technologie — medyczne
finansowane ze srodkdéw publicznych”. W zwiqzku z powyzszym, technologiq
alternatywngq dla rytuksymabu jest romiplostym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych, nr 0T.422.36.2018, ,Mabthera
(rituximab) we wskazaniu: samoistna plamica matoptytkowa (ICD-10: D.69.3). Opracowanie w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych”, data ukonczenia: 05.09.2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej propranololum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia -
profilaktyka, niewydolnosc serca u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq propranololum we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady
anoksemiczne u dzieci do 18 roku Zycia - profilaktyka, naczyniaki
wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki jamiste.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  propranololum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku Zycia i naczyniaki
ptaskie.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zlecenie dotyczgce oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkow
publicznych substancji czynnej: propranololum we wskazaniach innych niz ujete
w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: napady anoksemiczne u dzieci
do 18 roku Zycia - profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku Zycia, naczyniaki ptaskie,
naczyniaki jamiste.

Skutecznosc¢ propranololu w przedmiotowych wskazaniach pozarejestracyjnych
byta oceniana dwukrotnie. W 2013 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywng
opinie dotyczqgcq finansowania produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynng propranololum w profilaktyce napaddw anoksemicznych, leczeniu
niewydolnosci serca oraz naczyniakow wczesnoniemowlecych u dzieci do 18
roku zycia, a takze w leczeniu naczyniakow ptaskich i jamistych. W 2015 roku
pozytywna opinia Rady Przejrzystosci zostata podtrzymana dla produktow
zawierajgcych propranolololum we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci
do 18 roku zycia oraz naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia,
natomiast we wskazaniach: niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku zycia oraz
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naczyniaki ptaskie i naczyniaki jamiste opinia RP byta negatywna, ze wzgledu
na brak dowodow naukowych. Od momentu wydania opinii w roku 2015
nie prowadzono nowych badan klinicznych, ktorych wyniki mogtyby wptyngc
na zmiane opinii Rady w odniesieniu do wskazan: niewydolnosc serca i napady
anoksemiczne u dzieci. Wyniki najnowszych prac badawczych potwierdzity
natomiast poprzednie dane dotyczqgce skutecznosci propranololu w leczeniu
naczyniakdw wczesnoniemowlecych, wskazujgc takize na jego mozliwg
skutecznosc¢ w przypadku naczyniakdw jamistych u dzieci do 18 roku zycia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.825.2017.3.1SO z dnia 15 czerwca 2018 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej propranololum,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka,
niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku
zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste.

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 Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr 0T.4321.3.2018
,Propranolol we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 31 sierpnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 245/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny:
Choroby uktadu ruchu zwigzane z pracg — program prozdrowotny
dla pracownikow wojewddztwa dolnoslgskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Zdrowotny: Choroby uktfadu ruchu zwigzane z pracq —
program prozdrowotny dla pracownikow wojewddztwa dolnoslgskiego”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq zespoty bolowe
kregostupa, zaliczane do chorob uktadu ruchu posrednio zwiqgzanych z pracq.
Badania pracownikow z rdinych gatezi przemystu wskazujg, iz czestosc
ta wynosi nawet 80%. Najwiekszy problem zdrowotny o0sob pracujgcych
stanowiqg dolegliwosci bdlowe odcinka ledZzwiowo-krzyzowego kregostupa
(LBP, ang. low back pain). Zawodowe czynniki ryzyka wiqzq sie najczesciej
z obcigzeniem wysitkiem fizycznym oraz obcigZzeniami statycznymi, ktorych
przyktadem jest praca siedzqca np. przy obstudze komputera. Bdle odcinka
ledzwiowo-krzyzowego  kregostupa  najczesciej  dotyczq  pracownikow
produkcyjnych z matych przedsiebiorstw, osob zatrudnionych w transporcie oraz
pracownikow biurowych — zatrudnionych w firmach reklamowych i bankach,
jak rowniez pracownikow ochrony zdrowia. Projekt programu realizuje
priorytety: ,rehabilitacja” oraz ,,tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu
i poprawie zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania” nalezqce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r.). Aktualnie obowiqzujgce zapisy ustawowe wskazujg,
ze ,Minister oraz jednostka samorzgdu terytorialnego opracowujq projekt
programu polityki zdrowotnej na podstawie map potrzeb zdrowotnych oraz
dostepnych danych epidemiologicznych”, mimo to w projekcie programu
nie ustosunkowano sie do lokalnych danych statystycznych, nie uwzgledniono
rowniez informacji pochodzqcych z map potrzeb zdrowotnych.

Zgodnie z tresciqg projektu, bezposredniq populacje docelowq stanowi¢ majq

pracownicy zaktadow pracy z terenu woj. dolnoslgskiego zgtoszonych
i zakwalifikowanych do programu. Wnioskodawca zaktada uczestnictwo blisko
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12 000 pracownikow sugerujqc, ze populacja ta bedzie grupq reprezentatywnaq.
Zgodnie z danymi GUS, liczba osob pracujgcych w woj. dolnoslgskim wynosita
845 800, w projekcie przewiduje sie zatem uczestnictwo ok. 1,4% ww. grupy
pracujgcych. Program zostat zaplanowany na lata 2018-2020 (okres 3-letni),
tymczasem, jak wskazujq eksperci kliniczni (Konsultant Krajowy w dz. medycyny
pracy; Konsultant Wojewddzki w dz. medycyny pracy, woj. mazowieckie) tego
typu programy polityki zdrowotnej powinny mie¢ charakter dtugofalowy
(co najmniej kilka/kilkanascie lat realizacji). Wzorcowy program powinien
byc¢ przygotowany wielosektorowo, z udziatem specjalistow roznych dziedzin,
i okreslac precyzyjnie cele jakie chce sie osiggnqc, a ktore mogtaby realizowac
rowniez stuzba medycyny pracy, z uwzglednieniem witqgczania promocji zdrowia
w miejscu pracy, czego analizowany projekt nie zaktada.

Whnioskodawca podkresla, Ze o udziale zaktadow pracy w programie
ma decydowac kolejnos¢ zgtoszeri oraz spetnienie podstawowych wymogow
zamieszczonych w kwestionariuszu zgtoszenia. Wzdr wspomnianego formularza
zgtoszenia nie zostat jednak dotqczony projektu programu.

Wizytacje ergonomisty majg mie¢ na celu sporzgdzenie raportu w zakresie
mozliwych do wdrozenia w zaktadzie dziatann o charakterze technicznym oraz
dziatan organizacyjnych i administracyjnych mozliwych do wprowadzenia zmian
dot. adaptacji stanowisk pracy i organizacji pracy. Zgodnie z rekomendacjami
International Labour Organization (ILO 2015) to pracodawca powinien
zagwarantowac¢ stosowng ocene zagrozen | zarzqdzac¢ nimi, podejmujgc
odpowiednie kroki zapobiegawcze i kontrolne, a tam gdzie to konieczne —
zapewniajgc srodki ochrony indywidualnej. Nalezy jednak zauwazyc,
Ze w wojewodztwie dominujq duze zaktady produkcyjne, w ktorych istniejq
osobne stanowiska ergonomisty, a odsetek beneficjentow (1,4%) wskazuje
na mate znaczenie takiego postepowania.

Nie jest jasne, w jakiej formie bedq prowadzone szkolenia skierowane
do pracodawcow, stuzby medycyny pracy czy specjalistow BHP. Nie odniesiono
sie do ich zakresu merytorycznego i organizacyjnego, nie wskazano tez osoby
odpowiedzialnej za przeprowadzenie ww. interwencji. Wnioskodawca podkreslit
jedynie, Ze szkolenia te bedq realizowane na terenie zaktadow pracy i bedg
dotyczyty ergonomii pracy oraz wptywu wymuszonej pozycji ciata
na przecigzenia uktadu ruchu. W opisie organizacji programu wnioskodawca
wspomina tez o konferencji szkoleniowej skierowanej do pracodawcow, stuzby
medycyny pracy i BHP. Konferencja ta dotyczy¢ bedzie jednak zasad i celow
ocenianego programu i jego oczekiwanych efektow. Kwestia wyzej opisanych
dziatan szkoleniowych wymaga doprecyzowania, gdyz oprocz brakow
w zakresie tematycznym i organizacyjnym, nie ma ona doktadnego
odzwierciedlenia w kosztach projektu programu.
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Oprocz dziatan edukacyjnych wnioskodawca zaplanowat takze realizacje
turnusow rehabilitacyjno-usprawniajgcych w trybie ambulatoryjnym (14-21 dni)
lub stacjonarnym (21-24 dni, turnus wyjazdowy). Interwencja ta skierowana jest
do grupy pracownikow z ponad 10-letnim stazem pracy lub w wieku
przedemerytalnym. Czas trwania ww. programow rehabilitacyjnych nie jest
jednak zgodny z wytycznymi. Najczesciej wskazuje sie okres od 4 do 12 tygodni
(EU-OSHO 2016). Opisane dziatania sq tozsame z dziataniami ZUS w ramach
prewencji rentowej i wymagac bedq absencji w pracy obciqzajgcej pracodawce
do 31 dnia a nastepnie ptatnika publicznego (ZUS)

Whnioskodawca planuje realizacje od 3 do 5 zabiegéow dziennie
(w tym co najmniej jeden na sali gimnastycznej), nie okresla jednak rodzaju
zaplanowanej fizjoterapii. Nie wiadomo rowniez, czy zabiegi te bedg
realizowane grupowo lub indywidualnie. Zgodnie z wytycznymi NICE 2016,
warto rozwazy¢ program grupowych cwiczen fizycznych (biomechnicznych,
aerobowych, umyst-ciato lub potqgczenie wszystkich wymienionych podejsc)
w przypadku bdlu ledZzwiowo-krzyZzowego.

Nie okreslono liczby i czestotliwosci planowanych swiadczen psychologicznych
w ramach turnusu rehabilitacyjno-usprawniajgcego. Jak wskazujq wytyczne
brytyjskie (NICE 2016, NICE 2009), warto rozwazy¢ zastosowanie podejscia
poznawczo-behawioralnego, jednak interwencje psychologiczne powinny
byc czesciq pakietu terapeutycznego np. Ccwiczenn fizycznych czy terapii
manualnej. Zalecenia European Commission (EC 2002) rowniez wskazujg
na zasadnos¢  wprowadzania interwencji  psychologicznych w  ramach
programow rehabilitacji pracownikow. W projekcie nie odniesiono sie
do mozliwosci rezygnacji z udziatu w programie na kazdym jego etapie, majgc
na uwadze jego dobrowolny charakter

Tres¢ projektu programu zostata przygotowana w sposob chaotyczny.
Whnioskodawca nie przedstawit harmonogramu realizacji swiadczen z podziatem
na lata (2018-2020), zaznaczajgc jedynie, Ze dziatania bedq prowadzone
wielotorowo i rownolegle. W jednej czesci projekt dotyczy bdlow kregostupa
a w innych dolegliwosci kregostupa ledzwiowego (co stanowi tylko utamek
mozliwych dolegliwosci).

Projekt programu zaktada, ze najistotniejszy koszt stanowi wdrozenie turnusow
rehabilitacyjnych w warunkach stacjonarnych i w trybie ambulatoryjnym.
Whnioskodawca nie przedstawit jednak doktadnego zestawienia kosztow
jednostkowych swiadczen w ramach programu (planowanie budzetu powinno
odbywac sie w oparciu o model populacyjny, opierajgcy sie na kosztach
jednostkowych, ktdre nastepnie mnozone sq przez liczebnos¢ populacji
docelowej).
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Wszystkie prowadzone interwencje dostepne sq w ramach NFZ oraz prewencji
rentowej ZUS i lezq w zakresie kompetencji stuzb medycyny pracy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.156.2018 ,Regionalny Program Zdrowotny: Choroby ukfadu ruchu zwigzane z pracg — program
prozdrowotny dla pracownikéw wojewddztwa dolnoslgskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Dolnoslaskie,
Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksow do raportow szczegdtowych: ,Programy polityki zdrowotnej
z zakresu medycyny pracy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r. oraz ,Programy z zakresu
zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne
podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicow powiatu
pabianickiego w latach 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zaptfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow powiatu pabianickiego w latach
2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT oraz zapewnienia osobom, ktdre pragnqg unikng¢ zamrozenia
zarodkow, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej liczby.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej powiatu
pabianickiego w zakresie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2019-2023. Ocena metody zaptodnienia
pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization, IVF) wymaga uwzglednienia
nie tylko elementow skutecznosci i bezpieczeristwa, ale rowniez aspektow
etycznych, prawnych, spotecznych i ekonomicznych, zaréwno w perspektywie
krotko-, jak i dftugoterminowej. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia
25 czerwca 2015 r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 865), ktora normuje zasady
pozyskiwania, zastosowania i przechowywania gamet i zarodkdw, okresla
jedynie ogdlne ramy, stawiajgc adresata norm prawnych przed koniecznoscig
opracowania  szczegoéfowych  procedur postepowania w  sytuacjach
nieuregulowanych ustawq, np. w zakresie finansowania i postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu.

Dostepne dowody naukowe oraz opinie ekspertow wskazujg, ze metoda
zaptodnienia pozaustrojowego IVF jest metodq o udowodnionej skutecznosci,
w niektorych sytuacjach klinicznych nie ma dla niej alternatywy terapeutycznej,
a ponadto bywa uZyteczna u ptodnych par, u ktorych jedna z osob jest
nosicielem wirusow HIV lub HCV, albo partnerka rozpoczyna leczenie
przeciwnowotworowe (PTMR/PTG 2011). Profil bezpieczenstwa zwigzany
ze stosowaniem metody jest zasadniczo znany (m. in. ryzyko okotoporodowe
zwigzane z wystepowaniem cigz mnogich, wczesniactwo, niska waga
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urodzeniowa, koniecznosc¢ cesarskiego ciecia, ACOG 2016, ACOG 2017, ACOG
2016, IFFS 2014, SOGC 2014) i powinien byc¢ zaakceptowany przez pary
w procesie wyrazania Swiadomej zgody na interwencje.

Do projektu programu nalezy jednak zgtosic liczne uwagi:

W opisie sytuacji epidemiologicznej wnioskodawca zawart jedynie
szacunkowe dane oparte na ekstrapolacji liczby par nieptodnych zawartych
w raporcie WHO. Niejasna jest metodologia oszacowan liczbowych oraz brak
odwotania do sytuacji epidemiologicznej w Polsce i w powiecie,
w tym do map potrzeb zdrowotnych. Uwzgledniajgc spofeczng wage i skale
problemu niepfodnosci, nalezatoby postulowac finansowanie programow
opartych na wiarygodnych danych odnoszgcych sie do populacji polskiej.

W opisie planowanej interwencji nie okreslono szczegdfow planowanych
interwencji, w tym liczby zarodkow powstajgcych w wyniku zapfodnienia
ani liczby zarodkéw transferowanych do biorczyni. Biorgc pod uwage,
ze ustawa dopuszcza zaptodnienie 6 komorek jajowych, transfer w jednym
cyklu 1-2 zarodkéw (max. 3 cykle) i obowigzek kriokonserwacji pozostatych
(przez 20 lat), mozna przypuszczac, ze liczba kriokonserwowanych zarodkdow
bedzie przyrastac z biegiem czasu. W projekcie programu nie wspomniano
o procedurach lub strategii postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakonczeniu projektu, na wypadek braku biorczyn, w przypadku
zakonczenia dziatalnosci biobanku Ilub po upfywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Wnioskodawca winien wyraznie wskazac zasady
przechowywania i przekazywania zarodkow  kriokonserwowanych,
w tym wskazac¢ Zrodta finansowania, szczegdlnie po zakorczeniu projektu.
Kwestie te powinny byc¢ rdowniez omowione z beneficijentami przed
uzyskaniem zgody.

Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami Rady, wnioskodawca winien rowniez
zaoferowac beneficientom programu mozliwos¢ kriokonserwacji komorek
jajowych zamiast kriokonserwacji zarodkow.

Zgodnie z zaleceniami klinicznymi osrodki leczenia niepfodnosci stosujgce
metode IVF powinny posiadac strategie minimalizowania mnogich urodzen,
np. poprzez transfer jednego zarodka (ACOG 2017, ACOG 2016, EBCOG
2014, IFFS 2014, IFFS 2015A, SOGC 2014).

Program nie przewiduje wdrozenia poradnictwa czy opieki psychologicznej,
co jest zalecane w wiekszosci wytycznych dotyczgcych leczenia niepfodnosci
(ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014, NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013).

Dla odpowiedniej oceny, monitorowania i ewaluacji programu zasadne jest
raportowanie jego wynikow do wtasciwych samorzqdowych i krajowych
organow nadzorujgcych, niezaleznie od corocznych raportow w ramach
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programu European IVF Monitoring (EIM), ktdry powstat z inicjatywy
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE).

- W projekcie nie przedstawiono zadnych wskaznikow w zakresie oceny
zgtfaszalnosci czy tez oceny jakosci udzielanych swiadczen. Mierniki
efektywnosci nie odnoszq sie do wszystkich celow szczegotowych.

- Sfomufowanie celdw programu nie jest precyzyjne, nie zostato okreslone
w czasie, a pierwszy czton celu tj. ,leczenie nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego...” jest dziataniem, a nie jego rezultatem.

- W projekcie programu nie uszczegdéfowiono kosztow jednostkowych
poszczegolnych ustug wykonywanych w ramach planowanego zaptodnienia
pozaustrojowego. Planowane dofinansowanie obejmuje jedynie czesc
(ok. 50-80%) catkowitych kosztéw (szacowanych na 8 000-12 000 zi),
a réznice miedzy poziomem refundacji a catkowitym kosztem procedury
ponosi¢ majg pacjenci, co moze rodzi¢ wqtpliwosci w zakresie rownego
dostepu do swiadczen dla 0sob o nizszym statusie ekonomicznym.

- Nie wskazano rdwniez Zrddfa finansowania kriokonserwacji zarodkdow
po zakonczeniu programu w perspektywie wymogow ustawy o leczeniu
nieptodnosci (20 lat), co rodzi pytania o gwarancje ochrony
przechowywanych zarodkow oraz ryzyko obcigzenia nieprzewidywanymi
kosztami samorzqdu podejmujgcego decyzje o refundacji procedury.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.157.2018 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw powiatu pabianickiego w latach 2019-2023” realizowany przez: Powiat Pabianicki, Warszawa,
wrzesien 2018 r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i leczenia NTM
(nietrzymania moczu) dla kobiet z problemami uroginekologicznymi”
(m. Krakéw)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i leczenia NTM (nietrzymania moczu) dla kobiet
z problemami  uroginekologicznymi” (m.  Krakow), pod  warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt zaktada przeprowadzenie warsztatow teoretyczno-praktycznych
dla kobiet od 18 r.z. z nietrzymaniem moczu (NTM), rozpoznanym przez lekarza
NFZ oraz zajec terapeutycznych z zastosowan treningu miesni dna miednicy
mniejszej (PFMT) dla 1 000 kobiet mieszkajgcych w Krakowie. Program
ma byc realizowany od 2019 do 2021 r. Planowany roczny koszt realizacji tego
pilotazowego programu wynosi 202 000 zt.

Choroba znaczqco obniza komfort zycia oraz powoduje wiele niekorzystnych
skutkow medycznych, psychospotecznych i ekonomicznych. Ze wzgledu
na jej intymny charakter, trudno jest oceni¢ rzeczywistq zapadalnosc
i chorobowos¢, ale moze dotyczy¢ nawet 6% dorostych kobiet. Biorgc
pod uwage populacje docelowq i zaplanowane interwencje, projekt czesciowo
wpisuje sie w priorytet zdrowotny Ministra Zdrowia, tj. zwiekszenie koordynacji
opieki nad pacjentami starszymi, niepeftnosprawnymi oraz niesamodzielnymi
(Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetow
zdrowotnych, Dz.U. 2018 poz. 469).

W leczeniu NTM podejmuje sie dziatania w zakresie modyfikacji stylu zycia,
terapie behawioralng, elektrostymulacje przezpochwowq miesni dna miednicy
oraz stosowanie odpowiednio dobranych pessaréw, jednak wiekszosc
wytycznych i odnalezionych przeglgddw systematycznych wskazuje na trening
PFMT, jako metode pierwszego wyboru w leczeniu zachowawczym. Planowane
w programie dziatania sq zgodne z dowodami naukowymi i rekomendacjami
towarzystw oraz organizacji miedzynarodowych. Interwencje uwzglednione
w projekcie programu nie sq finansowane ze srodkow publicznych w ramach
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programow zdrowotnych Ilub programdw polityki zdrowotnej o zasiegu
ogolnopolskim. Uzyskaty pozytywne opinie ekspertow, w tym konsultanta
krajowego ds. potoznictwa i ginekologii.

Projekt wymaga uwzglednienia uwag zawartych w raporcie analitycznym
AOTMIT, gtdwnie w zakresie zgodnosci z zasadq S.M.A.R.T., uzyskania pisemnej
Swiadomej zgody pacjentek na udziat w programie i akceptacji konsekwencji
rezygnacji z jego kontynuacji. Wykonawca programu powinien by¢ wytoniony
wdrodze konkursu. Nalezy doprecyzowac¢ niejasnosci, m.in. dotyczgce
mozliwosci uczestnictwa w czesci edukacyjnej wszystkich chetnych kobiet
i okreslenia kto bedzie odpowiedzialny za przeprowadzenie warsztatow.
Warunkiem koniecznym do zakwalifikowania do projektu bedzie opinia lekarza
NFZ (ginekologa/urologa/pierwszego kontaktu), potwierdzajgca NTM. Biorgc
pod uwage intymnos¢ NTM, powinno sie takze uwzglednic¢ rozpoznanie choroby
przez lekarza spoza NFZ. Nie udostepniono wzoru autorskiego kwestionariusza.
Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Uroginekologicznego (PTUG
2014), kwestionariusze powinny mie¢ wystandaryzowanqg forme, jednak
nie ma jednoznacznych dowodow naukowych, ze uzywanie formularzy polepsza
wyniki leczenia NTM.

Projekt programu przedstawia koszty jednostkowe interwencji oraz roczne
podsumowanie kosztow catkowitych programu. Nie przedstawiono zestawienia
kosztow z podziatem na poszczegdlne lata realizacji. Wnioskodawca zaznacza,
ze koszty programu profilaktyki i leczenia NTM finansowane bedq w ramach
programu Krakow Zdrowe Miasto.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.160.2018 ,Program profilaktyki i leczenia NTM (nietrzymania moczu) dla kobiet z problemami
uroginekologicznymi” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
z zakresu profilaktyki nietrzymania moczu u kobiet — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego
wykrywania choréb piersi u kobiet 2019-2021” (m. Kalisz)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chorob piersi u kobiet
2019-2021” (m. Kalisz).

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ) dotyczy profilaktyki
raka piersi. Cel gtowny zostat sformufowany w nastepujgcy sposob:
,ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkow pdznego wykrycia raka piersi
u kobiet z badanej populacji poprzez wczesne wykrycie zmian chorobowych”.
Nalezy zaznaczyé, ze cel gfdwny powinien by¢ wyraZznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegotowe, odnoszqgce sie
do: ,,objecia edukacjg zdrowotng w zakresie profilaktyki raka piersi co najmniej
30% kobiet w zakresie populacji badanej ok. 4500 kobiet” oraz ,przebadania
jak najwiekszej ilosci 0séb z populacji objetej programem”.

Populacje docelowg opiniowanego projektu programu majq stanowic¢ kobiety
w przedziale wiekowym 30-49 lat z terenu miasta Kalisz. Wnioskodawca
oszacowat liczebnos¢ populacji docelowej na 15 139 kobiet (7 523 osob
w przedziale wiekowym 30-39 lat oraz 7 616 osob w przedziale wiekowym
40-49). Zgodnie z tresciq projektu, w ramach programu zaplanowano
wykonywanie badan USG (w przypadku kobiet w przedziale wiekowym 30-39
lat), mammografii (w przypadku kobiet w przedziale wiekowym 40-49 lat) oraz
dziatan informacyjno-edukacyjnych.

W  odniesieniu do interwencji diagnostycznych nalezy odnotowad,
ze w rekomendacjach towarzystw naukowych USG jest rozpatrywane gfownie
w kontekscie badania pomocniczego, gdy wystqpi juz podejrzenie nowotworu
piersi lub dotyczy kobiet bedgcych w grupie ryzyka zachorowania, w celu
doktfadniejszego zobrazowania mozliwej do wystgpienia zmiany. USPSTF
(ang. U.S. Preventive Services Task Force) podkresla, ze nie ma wystarczajgcych
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dowoddw na korzystny wptyw USG jako pomocniczego badania przesiewowego
w kierunku raka piersi. NICE (ang. National Institute for Health and Care
Excellence, Narodowy Instytut Doskonalenia Zdrowia i Opieki) w odniesieniu do
metod wczesnego wykrywania raka piersi (kobiety bez historii chorob
nowotworowych) wskazuje, ze USG nie powinno byc¢ rutynowo oferowane
kobietom z umiarkowanym bqdZ wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi
(moze zosta¢ rozwazone w zastepstwie MRI). Mammografia jest
rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku nowotwordw piersi.
Zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych badan
mammograficznych sq jednak odmienne od wskazanych w programie
i nie dotyczq wskazanej w programie grupy wiekowej. Mammografia powinna
by¢ oferowana przede wszystkim kobietom od 50. r.z., ktore nie miaty
przeprowadzonych badarni genetycznych, ale wystepuje u nich ponad 30%
prawdopodobienstwo mutacji genu TP53 oraz w wieku od 60. r.z. u kobiet
z umiarkowanym ryzkiem raka piersi. Zarowno mammografia, jak i USG piersi
sq badaniami gwarantowanymi w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Eksperci zauwazajg, ze rola jednostek samorzgdow
terytorialnych powinna sie skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatan
edukacyjnych dotyczqcych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.
Etapy programu polityki zdrowotnej przedstawiono w sposob pobiezny,
nie wskazano wymogow wzgledem personelu czy wyposazenia niezbednego
w programie. Wnioskodawca nie sprecyzowat, w jaki sposob zamierza okresli¢
poziom zgtaszalnosci do programu, ktory byt skutkiem rozdysponowanych
materiatow o charakterze informacyjnym. Oceniany projekt zawiera
zestawienie kosztow jednostkowych, a takze oszacowanie kosztow catkowitych
realizacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.154.2018 ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordéb piersi u kobiet 2019-2021"
realizowany przez: Miasto Kalisz, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wsrod mieszkanek Powiatu Legionowskiego na lata
2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek
Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program jest juz drugi raz oceniany przez Rade. W odniesieniu do pierwszej
oceny z dnia 14 maja 2018 r. uwzgledniono wiekszos¢ uwag zawartych
w negatywnej rekomendacji. W obecnym projekcie interwencja dotyczy kobiet
w przedziale wiekowym 40-49 lat, u ktorych zaplanowano dziatania edukacyjne,
instruktaz samobadania piersi, badanie mammograficzne oraz kontrolng wizyte
lekarskq, a ktdore wyrazajq czynnie che¢ poddania sie badaniu
mammograficznemu. Drugq populacjqg sq kobiety w przedziale wiekowym 25-39
lat, u ktorych zaplanowano dziatania edukacyjne. Nalezy odnotowac,
ze w Polsce realizowany jest finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia
populacyjny program badan przesiewowych w kierunku raka piersi dla kobiet
w wieku 50-69 lat. Z tego programu skorzystato ftgcznie ok. 39,26%
kwalifikujgcych sie mieszkanek powiatu Legionowo. Eksperci kliniczni uwazajg
za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi. Rola
jednostek samorzqdow terytorialnych powinna sie jednak skupiac przede
wszystkim na prowadzeniu przez nich dziatarn edukacyjnych, dotyczqcych
profilaktyki raka piersi oraz promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym
Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

W stosunku do poprzednio ocenianego programu, wiekszos¢ uwag Rady
uwzgledniono (np. rezygnacja z badania USG jako skryningu, mierniki
efektywnosci, czynniki ryzyka nowotwordw), a czes¢ uwzgledniono czesciowo.
Dotyczy to celow programu (cele zostaty przeformufowane, nie stanowiqg
juz dziatan, nadal nie sq jednak w petni zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T.) oraz
budzetu (wskazano koszty akcji informacyjno-edukacyjnej w ujeciu rocznym).
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Nie uwzgledniono jedynie zastrzezenia dotyczgcego populacji. Wiek populacji
nie ulegt zmianie — 25-49 lat, przy czym mammografia kierowana bed:zie
do uczestniczek w wieku 40-49 lat. Zdecydowana wiekszos¢ odnalezionych
zalecen odnosi sie pozytywnie do wykonywania mammografii u kobiet w wieku
50-74 lata. Niektore wytyczne dopuszczajq jednak prowadzenie ww. badan
takze u kobiet miedzy 40. a 49. r.z. (ACS 2015, SEOM 2014, ACOG 2011, NCCN
2011, ACR 2011, NCI 2010), na udziat kobiet w badaniach uwarunkowany
ich indywidualng decyzjq wskazuje USPSTF 2016, AAFP 2016, SEOM 2014 oraz
Prescrire International 2015.

Doprecyzowania wymaga opis budzetu programu polityki zdrowotnej (PPZ).
Roczny koszt akcji informacyjno-edukacyjnej oszacowano na 8 000 zi,
nie przedstawiono jednak czesci sktadowych ww. sumy (wnioskodawca
nie sprecyzowat m.in. z ilu spotkan bedzie sktadat sie planowany cykl wyktadow
edukacyjnych). ZatoZzono, ze na mammografie skierowanych zostanie 10%
kobiet biorgcych udziat w procedurze kwalifikacyjnej (75 kobiet rocznie; koszt
dziatania 7 500 zt). Nastepnie okoto 10% z ww. populacji docelowej (10 osob)
skierowanych zostanie na lekarskq wizyte kontrolng w  zwigzku
Z nieprawidtowym wynikiem mammografii (roczny koszt dziatania — 1 000 zt).

Roczny koszt realizacji PPZ oszacowano na 39 000 zt, a w perspektywie 5-letniej
195 000 zt. Zatozono rowniez pozyskanie dofinansowanie z NFZ w wysokosci
40%.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.158.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek Powiatu
Legionowskiego na lata 2018-2022" realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz
Aneksu do raportéow szczegotowych: , Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca
2015 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program promocji zdrowia i zapobiegania
wadom postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej »Trzymaj sie prosto,
okres realizacji: 2019-2020” (m. Wroctaw)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program promocji zdrowia i zapobiegania wadom postawy u dzieci i mtodziezy
szkolnej »Trzymaj sie prosto«, okres realizacji: 2019-2020” (m. Wroctaw),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest zapobieganie pogtebianiu sie i utrwalaniu wad postawy
ciata u dzieci i mtodziezy szkolnej Wroctawia poprzez wczesne ich wykrywanie,
korygowanie, dbanie o prawidfowq sylwetke ciata oraz ksztattowanie nawyku
aktywnosci ruchowej. Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego, jakim sq wady postawy wsrod dzieci i mfodziezy
w wieku szkolnym, wpisujqc sie czesciowo w priorytet zdrowotny: ,tworzenie
warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy i zamieszkania”, wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedqg do dzieci
i mtodziezy, mieszkaricow Wroctawia, w przedziale wiekowym 4-15 |at.
W kazdym roku szkolnym planuje sie objg¢ dziataniami diagnostyczno-
korekcyinymi 4 200 dzieci. Podczas trzech kolejnych edycji programu
dziataniami moze zostac¢ objetych ok. 25 000 dzieci i mtodziezy. Populacjg
docelowq bedq takie rodzice/opiekunowie  prawni  dzieci  oraz
ich nauczyciele/wychowawcy.

Zaplanowane etapy programu to: dziatania informacyjno-edukacyjne
skierowane do dzieci/mtodziezy, ich rodzicow oraz nauczycieli/wychowawcow;
badania kwalifikujgce do gimnastyki korekcyjno-kompensacyjnej; zajecia
korekcyjne (6-tygodniowy cykl, sktadajgcy sie z 6 godzin zaje¢ na salach
gimnastycznych oraz 6 godzin zajec¢ na basenie); badania kontrolne.

Realizator programu polityki zdrowotnej (PPZ) wytoniony zostanie w drodze
konkursu ofert. Wsrod zespotu specjalistow realizujgcych program wskazano:
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lekarzy ortopeddw, rehabilitantdow, fizjoterapeutow, rejestratorki medyczne
oraz instruktorow pfywania. Rejestracja do ortopeddw lub lekarzy rehabilitacji
leczniczej nie bedzie wymagata skierowania od lekarza POZ. Podczas badania
dziecka lekarz ortopeda oceni jego postawe, okresli nieprawidfowosci
w ustawieniu i omowi z rodzicami ewentualne wady w postawie dziecka.
W programie wyszczegdlniono koszty jednostkowe i na ich podstawie koszty
catkowite jego realizacji. Program finansowany bedzie z budzetu miasta
Wroctaw oraz z dopftat rodzicow. Wsrdd istotnych, wymagajqcych korekty uwag
nalezy wymieni¢, m.in. brak uzasadnienia dla wybranej liczebnosci populacji
docelowej, brak okreslenia w kryteriach kwalifikacji, jakie wyniki uznane
zostanq za nieprawidfowe, definiowane jako ,wady postawy” czy pobiezine
odniesienie do edukacji kierowanej do rodzicow/opiekunéw  oraz
nauczycieli/wychowawcow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.155.2018 , Trzymaj sie prosto” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa, sierpien 2018 r. oraz
Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Badania stezenia arsenu w organizmach
mieszkancow Gminy Jerzmanowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badania stezenia arsenu w organizmach mieszkancéw Gminy Jerzmanowa”.
Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany przez wnioskodawce koreluje z gtownym
zagadnieniem, jakim jest wykrywanie arsenu u cztowieka. Wnioskodawca
przedstawit czym jest arsen, jego Zrodfa pochodzenia, objawy, jakie mogg
towarzyszyc¢ nadmiernej ekspozycji oraz co w konsekwencji moze powodowac.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujqcy priorytet: ,tworzenie warunkow
sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy
i zamieszkania”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469). Oceniany projekt programu zawiera stosowne referencje
bibliograficzne, na podstawie ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

Arsen jest pierwiastkiem, ktorego nadmiar powoduje zatrucie organizmu,
zobjawami uzaleznionymi od drogi podania, w szczegdlnosci dolegliwosci
ze strony uktadu oddechowego, pokarmowego, zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej prowadzqce do zapasci. Nieorganiczne zwiqzki arsenu wykazujg
dziatanie rakotwdrcze u ludzi.

Gmina Jerzmanowa zaliczana do ,strefy dolnoslgskiej” i zgodnie z wynikami
analizy epidemiologicznej opublikowanej przez Wojewddzki Inspektorat
Ochrony Srodowiska: ,,Oceny poziomdw substancji w powietrzu oraz wyniki
klasyfikacji stref wojewddztwa dolnoslgskiego za 2017 rok” nalezy do obszaru
,,C”, czyli strefy o najwyzszych poziomach stezen zanieczyszczen.

Jednak, oznaczanie poziomu stezenia arsenu we krwi nie jest zalecanym
dziataniem, ze wzgledu na krotkotrwate utrzymywanie sie podwyzszonego
poziomu tego zwiqzku.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu

nr: 0T.441.150.2018 ,,Badania stezenia arsenu w organizmach mieszkarncédw Gminy Jerzmanowa” realizowany
przez: Gmine Jerzmanowa, Warszawa, wrzesien 2018 r.



