Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot nr 44/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 listopada 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

7 0séb):

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Konrad Maruszczyk

Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski

Tomasz Romanczyk

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Rafat Suwinski

O 0o N U R WN e

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

1.

1)

2)

3)

4)

1)

2)

3)

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

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

»Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarnicow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na
lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej”,
»Program Polityki Zdrowotne] dla mieszkarncow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na
lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”,

»Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na
lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zaburzen lekowych”,

»Program rehabilitacyjny dla pacjentéw onkologicznych z terenu wojewddztwa tédzkiego”.
Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»,Program prewencji pierwotnej chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie
wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie i gminie Katowice”,

»,Program profilaktyki otytosci i cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow powiatu zagariskiego w
wieku 45+ na lata 2019-2021",

»Program polityki zdrowotne] - wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6 lat
zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2019-2021",
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4) ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Szczecina na lata 2019-2021".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: MONITOROWANIE AKTYWNOSCI L-ASPARAGINAZY U PACIENTOW
Z CHOROBAMI LIMFOPROLIFERACYJNYMI.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego: LECZENIE ZESPOtU STOPY CUKRZYCOWEJ.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku IMBRUVICA (ibrutynib) we wskazaniu:
makroglobulinemia Waldenstroma (ICD-10: C88.0).

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:05.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw za) przyjeta proponowany porzadek obrad.

Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw odnoszacy sie do leku Imbruvica (ibrutynib)
i zawnioskowat o wytaczenie go z prac Rady w zakresie pkt 6. porzadku obrad. Rada jednogtosnie
zaakceptowata ww. wniosek. Zaden z pozostatych cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa warminsko-mazurskiego odnoszacego sie do zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, po czym we wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski i Piotr Szymanski.

Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, a nastepnie Rada przeprowadzita dyskusje,
w ktorej udziat brali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski oraz Piotr Szymanski.

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory
nie zadeklarowat konfliktu interesow (10 osdb
obecnych).

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw za) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa warminsko-mazurskiego w zakresie astmy.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski i Piotr Szymanski, po czym propozycje opinii
przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 glosdw za) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 2 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa warminsko-mazurskiego odnoszacego sie do zaburzen lekowych, po czym
propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.
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Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdw za) uchwalita negatywnag opinie
(zatacznik nr 3 do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa tédzkiego w zakresie rehabilitacji dla pacjentéw onkologicznych, po czym
rozpoczeta sie wstepna dyskusja, w ktorej udziat brali: Rafat Suwinski, Piotr Szymanski oraz
Tomasz Romanczyk.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, a w pdzniejszej dyskusji gtos zabrali
Rafat Suwinski i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw (10
0s6b obecnych), uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej miasta i gminy Katowice odnoszgcego sie do prewencji pierwotnej chordb uktadu
sercowo-naczyniowego, a nastepnie gtos zabrat Tomasz Romanczyk.

Propozycje opinii przedstawit Piotr Szymaniski, po czym gtos zabrat Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej powiatu zaganskiego w zakresie profilaktyki cukrzycy typu 2 i otytosci, po czym
propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Wobec braku gtoséw odmiennych do przedstawionej propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw za) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 6 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej miasta Kalisza odnoszacego sie do wykrywania wad wzroku u dzieci, po czym propozycje
opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

Wobec braku gtoséw odmiennych do przedstawionej propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (10 gtosow za) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 7 do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych programu polityki
zdrowotnej miasta Szczecina w zakresie leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego, po czym propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktdrej zmodyfikowano tres¢ opinii, udziat brali: Jakub Pawlikowski,
Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Rafat Suwinski i Anna Greziak.

Sformutowano tres¢ pozytywnej opinii, po czym prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego
Rada 6 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw (10 oséb obecnych), uchwalita opinie (zatgcznik nr 8
do protokotu).
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Rada dyskutowata nad kwestia oceniania programéw polityki zdrowotnej z zakresu leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego, w czym udziat brali: Piotr Szymanski,
Rafat Nizankowski, Anna Greziak oraz Jakub Pawlikowski.

Posiedzenie opuscita Barbara Jaworska-tuczak
(9 oséb obecnych).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej, odnoszgcego sie do monitorowania aktywnosci
L-asparginazy, jako s$wiadczenia gwarantowanego, a nastepnie Rada przeprowadzita wstepng
dyskusje, w ktdrej udziat brali: Rafat Suwinski, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk
i Rafat Nizankowski.

Propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Romanczyk, po czym Rada kontynuowata dyskusje,
w czym udziat brali: Tomasz Pasierski, Piotr Szymanski i Tomasz Romanczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw za) uchwalita
negatywne stanowisko.

Rada zdecydowata o koniecznosci wprowadzenia zmian w tresci stanowiska. Po jego
zmodyfikowaniu, w czym udziat brali: Anna Greziak, Tomasz Romanczyk i Piotr Szymanski,
prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw za)
uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej, odnoszacego sie do leczenia zespotu stopy
cukrzycowej, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Rada zapoznata sie z propozycjg stanowiska przygotowang przez Rafata Nizankowskiego, po czym
przeprowadzono dyskusje i sformutowano tres¢ stanowiska, w czym udziat brali: Piotr Szymanski,
Konrad Maruszczyk, Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Anna Greziak i Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 gtoséw za), uchwalita
negatywne stanowisko.

Rada uznata za zasadne wprowadzenie zmian w tresci stanowiska, w czym uczestniczyli:
Rafat Nizankowski oraz Piotr Szymanski. Prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (9 gtoséw za), uchwalita negatywne stanowisko (zatacznik nr 10
do protokotu).

Ad 6. Rada rozpoczeta ten punkt porzadku obrad od dyskusji dot. trybu ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. W ww. dyskusji udziat brali: Tomasz Pasierski, Anna Greziak, Piotr
Szymanski i Rafat Suwinski.

Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Imbruvica (ibrutynib)
we wskazaniu: makroglobulinemia Waldenstroma (RDTL), po czym propozycje opinii przedstawit
Tomasz Pasierski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktorej udziat brali: Anna Greziak, Rafat Suwinski, Rafat Nizankowski,
Piotr Szymanski, Konrad Maruszczyk, Tomasz Pasierski. W wyniku dyskusji sformutowano tres¢ opinii,
po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw (9 oséb obecnych;
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Tomasz Romanczyk wytgczony z gtosowania, z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw), uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 7. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 12:45.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 298/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie
profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania Zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt ma realizowac priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu: chordb uktadu sercowo-naczyniowego,
w tym zawafow serca, niewydolnosci serca i udarow mdzgu” nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz
kompleksowych badan przesiewowych ukierunkowanych na wczesne wykrycie
choroby zylnej zakrzepowo-zatorowej w grupie aktywnych zawodowo
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego — mezczyzn w wieku 18-64
lata i kobiet w wieku 18-59 lat. Dodatkowo, w projekcie programu zawarto
informacje, zgodnie z ktorq ,w uzasadnionych przypadkach istnieje mozliwos¢
uczestnictwa w programie 0s0b wykraczajgcych poza wskazanqg powyzZej
granice wiekowq” oraz ,,0 przynaleznosci danej osoby do grupy osob w wieku
aktywnosci zawodowej powinien — w przypadku gdrnej granicy — decydowac
nie okreslony w sposob sztywny wiek, ale aktywnos¢ zawodowa tej osoby
lub gotowos¢ do podjecia zatrudnienia”. W zwiqgzku z tym, w uzasadnionych
przypadkach, bedzie istniata mozliwos¢ uczestnictwa w programie 0s06b
wykraczajgcych poza wskazang powyzej granice wiekowg.

Whnioskodawca nie przedstawit innych kryteriow wiqgczenia i wytgczenia
z programu, istnieje zatem ryzyko, ze do programu badan przesiewowych
wigczone zostang takze osoby bez jakichkolwiek czynnikow ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej. Nalezy zaktadac, ze o wigczeniu do programu bedzie
decydowac kolejnosc¢ zgtoszen, a uczestnicy bedq przyjmowani do momentu
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osiggniecia limitu o0sob, jaki zadeklarujq beneficijenci w poszczegdlnych
wnioskach o dofinansowanie. Wnioskodawca nie przewidziat badania stezenia
D-dimeru  wsrod uczestnikdow programu, nie sprecyzowat wskazan
do wykonania badania USG, pletyzmografii i wenogrdfii.

Whioskodawca przedstawit koszty tqgczne programu oraz koszty jednostkowe
poszczegdlnych procedur, jednak nie dokonat oszacowania liczby planowanych
konsultacji, badan USG dupleks Doppler koriczyn dolnych, pletyzmografii
i wenografii. Nalezy zauwazyc, ze badania: USG naczyn konczyn dolnych —
doppler oraz flebografia Zyt koriczyny dolnej nalezq do sSwiadczen
gwarantowanych w ramach AOS wykonywanych w scisle okreslonych stanach
klinicznych. ~ Wykorzystanie tych metod diagnostycznych w  badaniu
przesiewowym w nieprecyzyjnie okreslonej populacji nie jest uzasadnione.

Wedtug ,Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020”, w przypadku
ocenianego projektu, zgodnie ze wskazanym budzetem, koszty bezposrednie
wynoszq w sumie 2 090 311,74 zt (bez rezerwy) lub 2 247 647,03 zt (z rezerwg),
natomiast koszty posrednie stanowiq ok. 33% kosztow bezposrednich.
W zwiqzku z powyzszym, ich wartos¢ nie jest zgodna z ww. wytycznymi. Koszt
catkowity zostat okreslony na 2 996 862,71 zt (z rezerwq wykonania)
lubna 2 787 082,32 =zt (bez rezerwy). Koszty posrednie majg wyniesc¢
w scenariuszu z rezerwq budzetowq — 749 215,68 zt, natomiast w scenariuszu
bez rezerwy — 696 770,58 zt. Nie wskazano, w jaki sposob zdefiniowano pojecie
,rezerwy wykonania”.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.198.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego
nalata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej” realizowany
przez: Wojewddztwo Warminsko-Mazurskie, Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Wczesna diagnostyka chordb naczyn — wspdlne podstawy oceny” z marca 2013 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 299/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie
profilaktyki i wykrywania astmy”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest astma
i realizuje priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordob uktadu oddechowego” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Interwencje przewidziane do realizacji
w ramach programu majq objgc¢ dziatania edukacyjne, kompleksowe dziatania
w zakresie wykrywania astmy (przeprowadzenie wywiadu, spirometrii,
ewentualnie dodatkowych badan w celu potwierdzenia astmy, jesli
dochodzitoby do , trudnosci diagnostycznych”).

W projekcie nie wskazano wartosci docelowych dla poszczegdlnych zatozen,
czy tez nie okreslono czasu ich realizacji, nie uwzgledniono rowniez celow
zwiqzanych z ,analizq zanieczyszczen powietrza i ograniczania ich emisji
w srodowiskach miejskich”, a takze ,analizqg lokalnych czynnikow ryzyka
wystepowania alergii/astmy w srodowiskach miejskich i wiejskich”, o ktore
postulowat ekspert kliniczny.

Populacje docelowqg programu stanowi¢ majq aktywni zawodowo mieszkancy
wojewddztwa warmirisko-mazurskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem 0sob
powyzej 50. roku zycia. Na potrzeby programu dolna granica wieku zostata
arbitralnie ograniczona do 18 lat, a gorna do 64 lat dla mezczyzn i 59 lat
dla kobiet. Wnioskodawca niejasno okresla liczebnos¢ populacji docelowej. Brak
jest oszacowania ile osob planuje sie objg¢ poszczegdlnymi dziataniami
diagnostycznymi w poszczegolnych latach.

W module diagnostycznym nie wskazano kto bedzie odpowiedzialny
za przeprowadzenie czesci programu dotyczgcej badan skryningowych. Koszty
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interwencji wskazane w programie sq wyzsze od kosztow rynkowych.
Whnioskodawca nie okreslit ile o0sob zostanie poddanych badaniom
podmiotowym oraz spirometrii, co uniemozliwia weryfikacje chocby czesci
kosztow.

Wszystkie oferowane interwencje sq obecnie realizowane w ramach swiadczen
gwarantowanych w POZ oraz AOS — w projekcie nie wskazano sposobu unikania
podwdjnego finansowania tych samych swiadczen.

Wedtug ,Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéow w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020”, w przypadku
ocenianego projektu, zgodnie ze wskazanym budzetem, koszty bezposrednie
wynoszq w sumie 2 090 311,74 zt (bez rezerwy) lub 2 247 647,03 zt (z rezerwg),
natomiast koszty posrednie stanowiq ok. 33% kosztow bezposrednich.
W zwiqzku z powyzszym, ich wartos¢ nie jest zgodna z ww. wytycznymi.
W projekcie nie przedstawiono rowniez wysokosci budzetu przypadajgcego
na poszczegolne lata trwania 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.197.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaicéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy” realizowany przez: Wojewddztwo Warminsko-
Mazurskie, Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Programy profilaktyki astmy —
wspolne podstawy oceny” z lipca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 300/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie
profilaktyki i wykrywania zaburzen lekowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zaburzen
lekowych”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy wazinego problemu zdrowotnego i realizuje
priorytet zdrowotny ,zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych” (zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r., Dz.U. 2018 poz. 469). Zawiera komponenty edukacyjne i diagnostyczno-
terapeutyczne. Wiele elementow opiniowanego programu zostato poprawnie
sformutowanych, ale zawiera on rowniez kilka istotnych brakdow i uchybien,
ktore niosq ryzyko niewtasciwego wykorzystania srodkdow publicznych.
Planowane interwencje i sposob realizacji programu opisane sq bardzo
ogdlnikowo, co nie daje gwarancji unikniecia ryzyka podwaojnego finansowania
Swiadczen zdrowotnych. Wnioskodawca niejasno okreslit liczebnos¢ populacji
docelowej, bardzo ogdlnie opisat planowane interwencje i nie odnidst sie
do dowodow naukowych dotyczqcych ich skutecznosci, bezpieczerstwa
i efektywnosci kosztowej. Cele ogdlne i szczegotowe nie sq w petni zgodne
zregutg S.M.A.R.T., a mierniki efektywnosci sq mato precyzyjne. Koszty
posrednie, w ktorych zawierajq sie rowniez koszty zarzqdzania projektem,
prawie dwukrotnie przewyzszajq prog przewidziany w wytycznych dotyczgcych
planowania i realizacji programdow polityki zdrowotnej ze Srodkow UE
(, Wytyczne w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz
Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020”).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.199.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zaburzen lekowych” realizowany przez: Wojewddztwo
Warminsko-Mazurskie, Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy
zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 301/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacyjny dla pacjentow
onkologicznych z terenu wojewddztwa tédzkiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacyjny dla pacjentow onkologicznych z terenu wojewddztwa
todzkiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej na lata 2019-2023
z zakresu rehabilitacji po leczeniu onkologicznym, wspotfinansowany
Z Europejskiego Funduszu Spotecznego, realizowany na terenie wojewddztwa
todzkiego. W zakresie rehabilitacji i edukacji program jest skierowany
do minimum 2000 osob w wieku aktywnosci zawodowej, ktore zachorowaty
na nowotwor ztosliwy i wymagajg wsparcia pod postaciqg rehabilitacji.
Z programu bedzie mogto skorzysta¢ minimum 2000 o0s0b, co stanowic
ma ok. 10,6% populacji kwalifikujgcej sie do programu. W zakresie szkolen,
skierowany jest do psychologdw oraz osob wykonujgcych zawody medyczne.

Celem gtownym programu jest ufatwienie powrotu do sprawnosci, poprzez
rehabilitacje, co najmniej 10% osob uczestniczqcych w programie, bedgcych
w trakcie leczenia lub po zakoriczonym, radykalnym leczeniu onkologicznym,
aby mogty one podjqgc¢ prace lub wydtuzy¢ aktywnos¢ zawodowq w czasie
trwania programu i po jego zakoriczeniu.

Program obejmuje: szkolenia dla personelu medycznego z zakresu fizjoterapii
i psychoonkologii, edukacje zdrowotna dla pacjentow, indywidualny program
rehabilitacji, wsparcie psychologiczne, konsultacje dietetyczne i grupowe zajecia
fizyczne.

Propozycje oceny jakosci swiadczen realizowanych w ramach programu po jego
zakonczeniu oraz ewaluacji skutecznosci interwencji nie budzq zastrzezen
merytorycznych. Zakres programu jest zgodny z priorytetem Narodowego
Programu Zwalczania Chorob na lata 2016-2024 (,wsparcie procesu leczenia
nowotwordw oraz edukacja onkologiczna”) oraz Policy Paper dla ochrony
zdrowia na lata 2014-2020 (cel operacyjny A, narzedzie 3: ,wdrozenie
programow rehabilitacji medycznej utatwiajgcych powroty do pracy”).
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Ponadto, projekt programu wpisuje sie w nastepujqcy priorytet: ,,rehabilitacja”,
nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Program jest
takze zgodny z Narodowym Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych.

Wiekszos¢ wymienionych interwencji jest obecnie finansowanych przez ptatnika
publicznego i w ramach projektu nalezy wskaza¢ sposoby unikania
ich podwdjnego finansowania. Z drugiej jednak strony, jak w swoim raporcie
stwierdza NIK, nie ma w systemie kontraktowanych swiadczen wyodrebnionego
Swiadczenia oraz komdrek organizacyjnych dla rehabilitacji onkologicznej
obejmujgcych leczenie nastepstw chorob onkologicznych objawiajgcych sie
roznymi dysfunkcjami roznych narzqdow. Koszty rehabilitacji pacjentow
onkologicznych stanowity w 2015 r. zaledwie 0,72% srodkow wydatkowanych
na swiadczenia we wszystkich zakresach rehabilitacji leczniczej.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
rehabilitacja powinna stanowic standard opieki pacjentdw leczonych z powodu
choréb nowotworowych. Realizacja jej celow pozwala na: zmniejszenie ryzyka
powikfan; skrocenie czasu leczenia i pobytu w szpitalu; szybszy powrot
sprawnosci  psychofizycznej; szybszy powrot do aktywnosci Zyciowej;
zmniejszenie ryzyka nawrotu choroby | przedwczesnego zgonu; korzysci
ekonomiczne.

Obawy Rady budzi budzet programu, bowiem szacowane koszty niektorych
interwencji wydajq sie znaczgco zanizone, co moze wpfywacé na mozliwosc
realizacji zatozonych celdow. Zastrzezenia budzi takze nieprawidfowo wyliczona
przez wnioskodawcow kwota kosztow posrednich.

Biorgc pod uwage istotng wage problemu zdrowotnego, skutki ekonomiczne
braku wczesnej rehabilitacji onkologicznej, wymienione wyzej rekomendacje
kliniczne i stanowisko eksperta, Rada pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w niniejszej
opinii i raporcie analitycznym.

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.441.195.2018 ,Program rehabilitacyjny dla pacjentéw onkologicznych z terenu wojewddztwa tddzkiego”
realizowany przez: wojewddztwo tddzkie, Warszawa, listopad 2018 oraz Anekséw: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2016, ,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi
— wspolne podstawy oceny” z lutego 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 302/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program prewencji pierwotnej chordb ukfadu
sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu
i zawodowemu w miescie i gminie Katowice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program prewencji pierwotnej chorob uktadu sercowo-naczyniowego.
Przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie i gminie
Katowice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zmniejszenie ilosci zachorowan na choroby
uktadu sercowo naczyniowego mieszkanicow Katowic, w wieku od 30 do 60 lat,
ktdorzy zmagajq sie z nadcisnieniem tetniczym, hipercholesterolemiq, cukrzycg,
otyfosciq, paleniem tytoniu oraz rozpoznanqg chorobq niedokrwienng serca
bez incydentow wienncowych. Nalezy zauwazyc, ze zarowno cel gtdwny, jak i cele
szczegotowe, nie sq w petni zgodne z zasadng S.M.A.R.T.

Opiniowany projekt programu realizuje nastepujqcy priorytet: ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo -
naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow madzgu”,
nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.

W ramach programu zaplanowano konsultacje lekarskie wraz z badaniami
diagnostycznymi, dziatania rehabilitacyjne oraz edukacyjne. Nalezy odnotowac,
ze duza czesc¢ zaplanowanych interwencji znajduje sie w katalogach swiadczen
gwarantowanych, finansowanych przez ptatnika publicznego. W Polsce
prowadzone sq takze inne programy profilaktyczne z zakresu chordob uktadu
sercowo-naczyniowego, takie jak: Program Profilaktyki Chordob Uktadu Krgzenia
(ChUK) oraz Program Profilaktyki i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo -
Naczyniowego (POLKARD). Wnioskodawcy powinni zatem wskaza¢ mechanizmy
pozwalajgce na unikanie wielokrotnego finansowania swiadczen. Program
zaplanowany zostat na okres do kwietnia 2019 roku, przy czym wnioskodawca
wskazat, Ze omawiany program jest pilotazem dziatan, ktore bedq realizowane
rowniez w poZniejszym terminie, w przypadku potwierdzenia skutecznosci
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dziatan. W zwigzku z tym, w programie pilotazowym zaplanowano udziat 300
0sob. W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty
catkowite oraz zrddta finansowania.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr:
0OT.441.194.2018 ,Program prewencji pierwotnej choréb ukfadu sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie
wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie i gminie Katowice” realizowany przez: Miasto Katowice,
Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb
sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, luty 2013 r. i Raportu oceny o nr 0T.440.8.2017 dot.
programu polityki zdrowotnej pn. , Ogdlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb
serca poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 303/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki otytosci i cukrzycy typu 2
dla mieszkancéw powiatu zaganskiego w wieku 45+
na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki otytosci i cukrzycy typu 2 dla mieszkancow powiatu
zaganskiego w wieku 45+ na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z celami Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020 (,poprawa sposobu zZywienia, stanu odzywienia spoteczenstwa oraz
aktywnosci fizycznej spoteczenstwa” oraz ,promocja zdrowego i aktywnego
starzenia sie”), a takze z priorytetami dla regionalnej polityki zdrowotnej
wojewddztwa lubuskiego. Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne
wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu cukrzycy” oraz ,,przeciwdziatanie wystepowaniu otyfosci”.

Na terenie wojewddztwa lubuskiego realizowany jest obecnie program
dotyczqcy cukrzycy. Zgodnie z jego tresciqg prowadzone sq badania w kierunku
wykrywania cukrzycy typu 2 poprzez analize ryzyka wystgpienia cukrzycy oraz
doustny test obcigzenia glukozgq.

Gtownym zafozeniem opiniowanego projektu programu jest ,zmniejszenie
negatywnych konsekwencji otytosci i cukrzycy typu 2 oraz zwiekszenie
Swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki otytosci i cukrzycy typu 2 wsrod
mieszkaricow Powiatu Zagariskiego w wieku 45+ w latach 2019-2021”.
Wskazano takie 4 cele szczegotowe dotyczgce: zwiekszenia wiedzy
i Swiadomosci w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtornej otytfosci oraz cukrzycy
typu 2, zwiekszenia wykrywalnosci cukrzycy typu 2, zmniejszenia czestotliwosci
wystepowania nadwagi i otyfosci - u osob w grupie wiekowej 45+. Cele
wskazane w projekcie nie sq w petni zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T.

W projekcie nie ma informacji nt. przeprowadzenia jakichkolwiek badan
w kierunku wykrycia cukrzycy (2. cel szczegotowy).
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W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych
interwencji: edukacja zdrowotna, badanie antropometryczne i obliczenie
wskaznika BMI, poradnictwo diabetologiczne. Etapy i dziatania podejmowane
w ramach programu zostaty opisane w sposob niespdjny. W jednym punkcie
wskazano na przeprowadzenie 3 etapow: edukacji zdrowotnej, kwalifikacji oraz
poradnictwa diabetologicznego, natomiast w punkcie dot. kosztow wskazano
tylko na 2 etapy: edukacje oraz porady diabetologiczne. W punkcie dotyczgcym
kryteriow kwalifikacji nie wskazano, ze do programu kwalifikowane bedg
jedynie osoby z nadwagq/otytosciq. Istnieje rowniez szereg niescistosci
zwiqzanych z liczbg osob objetych programem. Majq to by¢ osoby w wieku 45+
zamieszkate na terenie powiatu zaganskiego. Omawiana grupa wiekowa liczy
wedfug wnioskodawcy 42 865 0sdb (zgodnie z danymi GUS w 2017 r.
w powiecie mieszkato 35 056 osob w wieku 45 lat i wiecej). Wnioskodawca
zatozyt 40% zgtaszalnos¢ do programu. Odsetek ten odniost do liczby osob
zmagajqgcych sie z problemem nadwagi i otytosci (ok. 19 000), a nie do ogdtu
ludnosci w omawianej grupie wiekowej. Wnioskodawca zaktada liczbe ok. 7 500
0s0b w zakresie edukacji oraz ok. 375 osob w zakresie porad dietetycznych
i diabetologicznych (na podstawie Raportu Polskiej Federacji Edukacji
w Diabetologii, w woj. lubuskim 5% oséb zmaga sie z problemem cukrzycy).

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize
wynikow ankiety satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikow programu.
Do projektu zatqczono wzor takiej ankiety. W ramach oceny efektywnosci
programu zaplanowano analize liczby osob, ktore uzyskaty wyniki co najmniej
dobre dla post-testow w porownaniu z pre-testami dotyczqcymi wiedzy
uczestnikow z zakresu profilaktyki otytosci, zasad prawidtowego zywienia oraz
cukrzycy typu 2, a takze analize liczby osdb, ktore uzyskaty poprawe wskaznika
BMI (pomiary po zakoriczeniu interwencji, po 6 miesigcach oraz po roku
od zakoniczenia programu).

W programie wskazano koszty jednostkowe, catkowite oraz Zrodto
finansowania - program ma zosta¢ sfinansowany w cafosci ze Srodkow
Starostwa Powiatowego w Zaganiu.

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.441.196.2018 ,Program profilaktyki otytosci i cukrzycy typu 2 dla mieszkaricéw powiatu zaganskiego
w wieku 45+ na lata 2019-2021” realizowany przez: Powiat Zaganski, Warszawa, listopad 2018 oraz Anekséw:
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
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oceny” z kwietnia 2016 oraz ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne
podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 304/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Kalisza na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci
w wieku 6 lat zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2019-2021",
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq wady wzroku wystepujgce u dzieci. Wnioskodawca
w opisie problemu zdrowotnego przedstawia charakterystyke najczesciej
wystepujgcych wad wzroku oraz objawy swiadczqce o obecnosci u dziecka tego
typu schorzen. Program czesciowo wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.
poz. 469).

Gtowne interwencje zaplanowane w ramach ocenianego projektu programu to:
badania przesiewowe w kierunku wad wzroku u dzieci oraz edukacja zdrowotna
ich rodzicow/opiekundw. Zgodnie z tresciq projektu, populacjq docelowq
programu sq dzieci w wieku 6 lat, zamieszkate na terenie miasta. Czesc
edukacyjna programu zostanie skierowana do rodzicow/opiekunéw prawnych
ww. populacji docelowe.

Zaplanowano przeprowadzenie badania: ostrosci wzroku za pomocq optotypow
(tablice podswietlane/tablice Snellena); ustawienia oraz ruchomosci gatek
ocznych; dna oka oraz refrakcji; wady refrakcji refraktometrem po porazeniu
akomodacji w celu wykrycia ewentualnej wady wzroku. NaleZy zaznaczyc,
ze pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowodow
wskazujgcych na zasadnosc¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrod
dzieci, niektore towarzystwa naukowe (USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015,
AAPOS 2014, UK NSC 2013, RCO/0OSC 2009), a takze eksperci kliniczni zalecajg
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
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pediatrycznej. Wszystkie z  proponowanych metod diagnostycznych
sq wymieniane w krajowych i zagranicznych zaleceniach postepowania.

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu wczesnego
wykrywania wad wzroku wsrdd dzieci ponizej 6 r.z., realizowane sq jedynie
orientacyjne badania zaburzen ostrosci wzroku i uszkodzenn stuchu wsrod
4-latkow i 5-latkow w ramach swiadczen pielegniarki POZ oraz badania
w kierunku zeza (cover test, test Hirschberga) i badania ostrosci wzroku wsrod
dzieci w czasie rocznego przygotowania przedszkolnego w ramach swiadczen
lekarza POZ oraz pielegniarki lub higienistki szkolnej. W zwigzku z powyzszym,
czes¢ interwencji przewidzianych w niniejszym projekcie stanowic¢ bedzie
uzupetnienie swiadczen finansowanych przez NFZ.

Oprocz wspomnianych badan przesiewowych w populacji dzieci (w wieku 6 lat),
wnioskodawca  zaplanowat  wdrozenie dziatan  edukacyjnych  wsrod
rodzicow/opiekundw potencjalnych uczestnikow programu. Edukacja bedzie
prowadzona w przedszkolach podczas jednokrotnego, 45-minutowego
spotkania (dla grup ok. 20-30 osdb) z lekarzem okulistqg. Celem dziatan
edukacyjnych bedzie zwiekszenie swiadomosci dotyczqgcej wad wzroku, higieny
oczu i dbatosci o wzrok oraz profilaktyki chorob oczu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtdwnie do przeformutowania
celow program oraz miernikow efektywnosci.

Ponadto, projekt programu powinien zostac uzupetniony o informacje na temat
zasad wykluczania z udziatu w programie dzieci z wczesniej stwierdzong wadg
wzroku.

Doszczegotowienia wymagajq rowniez planowane do przeprowadzenia
dziatania informacyjno-edukacyjne.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.200.2018 ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6 lat
zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2019-2021” realizowany przez: Miasto Kalisz, Warszawa,
listopad 2018 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci —
wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Szczecina
na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow
miasta Szczecina na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢ par w okresie reprodukcyjnym. Gtdwnym celem programu jest
zapewnienie parom, mieszkancom miasta Szczecina, dotknietym nieptodnoscig
dostepu do procedury zapfodnienia pozaustrojowego. Projekt zaktada
przeprowadzenie maksymalnie dwdch prob zapfodnienia pozaustrojowego.
Populacje docelowqg bedg stanowity pary (wiek kobiet: 20-40 lat, wiek
mezZczyzn: 25-55 lat wg rocznika urodzenia), ktére nie mogq zrealizowac planow
rozrodczych poprzez naturalng koncepcje (230 par). Gtowne kryteria kwalifikacji
do programu obejmujg, obok wieku, stwierdzonq przyczyne nieptodnosci
lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych
zgtoszenie do programu; pozostawanie w zwiqzku matzeriskim lub partnerskim,
zgodnie z definicjq dawstwa partnerskiego okreslong w ustawie z dnia
25 czerwca 2015 roku o leczeniu niepfodnosci; zamieszkiwanie co najmniej
od 1 stycznia 2017 roku na terenie miasta Szczecina. Jednym z kryteriow
kwalifikacji bedzie uczestniczenie w ,,Programie kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” oraz stwierdzenie bezwzglednej
przyczyny nieptodnosci w okresie nie dtuzszym niz 36 miesiecy poprzedzajgcych
zgtoszenie do programu.

Projekt przygotowany jest starannie, sposrod szczegofowych uwag zawartych
w raporcie AOTMIT Rada za najbardziej istotng uwaza koniecznosc
sprecyzowania, czy zabieg zapfodnienia pozaustrojowego bedzie realizowany
z wykorzystaniem wyfqcznie wtasnych gamet pary, czy tez z mozliwosciq
pobrania ich od anonimowego dawcy. Ponadto, w tresci projektu programu
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zamieszczono informacje, ze , dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwadch
zarodkow w jednej procedurze przeniesienia zarodkdw do macicy, przy czym
zaleca sie transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych
klinicznie przypadkach dopuszcza sie transfer dwoch zarodkdw”. Odnalezione
wytyczne  zalecajq  transfer  pojedynczego  zarodka, ze  wzgledu
na bezpieczenstwo.

Uwagi Rady:

Przed rozpoczeciem programu, Whnioskodawca powinien wskazac polityke
postepowania z zarodkami po uptfywie terminu wynikajgcego z Ustawy.

Rada zwraca tez uwage, ze Wnioskodawca powinien umozliwi¢ zastosowanie
opcjonalnej metody zamrazania komdrek jajowych (witryfikacja), ktora
eliminuje problem etyczny zwiqgzany z kriokonserwacjq zarodkow.

Whnioskodawca powinien doprecyzowad, czy wykorzystywane bedq gamety
dawcow oraz odnies¢ sie do kwestii zwigzanych z prawem do poznania
pochodzenia biologicznego.

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: 0T.441.201.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta
Szczecina na lata 2019-2021" realizowany przez: Miasto Szczecin, Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu
(ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Monitorowanie aktywnosci L-asparaginazy u pacjentdéw z chorobami
limfoproliferacyjnymi” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Monitorowanie aktywnosci L-asparaginazy u pacjentow
z chorobami limfoproliferacyjnymi”  jako odrebnego swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy zakwalifikowania monitorowania aktywnosci L-asparaginazy
(L-ASP) u pacjentow z chorobami limfoproliferacyjnymi (wskazania wg koddw
ICD-10: C91.0, C83.0, C83.1, C83.2, C83.3, (83.4, (83.5, C83.6, C83.7, (83.8,
C83.9, €85, C85.0, C85.1, C85.7, C85.9), jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Aktualnie przedmiotowe swiadczenie, zgodnie z zarzqdzeniem Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, jest finansowane ze srodkow publicznych.
Swiadczenie monitorowania aktywnosci L-asparaginazy zastafo ujete
w zatgczniku nr 1j do wspominanego zarzqdzenia w katalogu Swiadczen
wspomagajqgcych:

o 5.08.05.0000046 Monitorowanie aktywnosci asparaginazy lub crisantaspazy
u 0so0b z chorobami limfoproliferacyjnymi w przypadku pacjentow z grupy
wysokiego ryzyka,

« 5.08.05.0000047 Monitorowanie aktywnosci asparaginazy u 0sOb
z chorobami limfoproliferacyjinymi w przypadku pozostatych pacjentow
dla specjalnosci medycznych (zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 17 maja 2012 roku) hematologia oraz onkologia i hematologia
dziecieca.

Nalezy zaznaczy¢, iz zarowno ocena skutecznosci substancji czynnych

stosowanych w chemioterapii oraz monitorowanie ich dziatan niepozgdanych
stanowiq element swiadczenia zwigzanego z leczeniem chemioterapigq.
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Dowody naukowe

Ocena skutecznosci substancji czynnych stosowanych w chemioterapii oraz
monitorowanie ich dziatan niepoZzqdanych stanowiq czes¢ (catosci) Swiadczenia
zwiqgzanego z leczeniem chemioterapiq — wynika to z Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL). Jednakze, zgodnie z informacjq zawartq w ChPL Erwinase
4(...) ze wzgledu na znaczne rdznice Ssredniej aktywnosci asparaginazy
zaobserwowane wsrod dzieci, optymalna dawka produktu leczniczego Erwinase
mozZe sie rozni¢ u roznych pacjentow. Stqd tez zaleca sie monitorowanie
stezenia asparaginazy w celu dopasowania dawki. U niektorych pacjentow
mogq wystgpi¢ przeciwciata neutralizujgce L-asparaginaze bez objawow
klinicznych nadwrazliwosci. Te przeciwciata mogqg prowadzi¢ do szybszej
inaktywacji i zwigzanego z tym przyspieszonego usuwania L-asparaginazy
(,cicha inaktywacja”), ponadto istniejgq pewne dowody, ze powstanie tych
przeciwciat wigze sie z utratq dziatania przeciw biataczkowego. Dlatego moze
byc wskazany pomiar poziomu asparaginazy”. U niektdrych pacjentow mogq sie
wytwarzac¢ przeciwciata neutralizujgce pegaspargaze bez towarzyszqcych
klinicznych objawdw nadwrazliwosci. Przeciwciata te mogq prowadzi¢ do mniej
lub bardziej gwaftownej dezaktywacji, a wiec i przyspieszonej eliminacji
pegaspargazy (,cicha dezaktywacja”). Zaleca sie zatem sprawdzanie poziomu
asparaginazy.

Wytyczne i rekomendacje wskazujg na zasadnos¢ monitorowania poziomu
aktywnosci asparaginazy. Przy stosowaniu asparaginazy mogqg pojawic sie
reakcje alergiczne zwigzane z nadwrazliwosciq. Szczegolne obawy budzg
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne stopnia 2 Ilub wyZszego, pokrzywka
lub anafilaksja, poniewaz epizody te mogq byc¢ zwiqzane z przeciwciatami
neutralizujgcymi dziatanie asparaginazy i brakiem skutecznosci. Objawy takie
sq wskazaniem do odstawienia tego typu asparaginazy, ktory spowodowat
reakcje i zamiany go na inny. Okreslenie poziomu aktywnosci asparaginazy
w celu wykrycia nadwrazliwosci, a w szczegdlnosci cichej inaktywacji, jest
zalecane w pediatrii i u 0séb dorostych.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia wraz ze zleceniem —
zawartych w KPZ, szacowana liczba pacjentdow, u ktorych bedzie mogto byc
zastosowane przedmiotowe swiadczenie wynosi ok. 300 pacjentow rocznie.

W opinii Rady i Rekomendacji Prezesa Agencji z 2016 roku wskazano
jednoczesnie na zasadnos¢ wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka, ktory
polegatby na finansowaniu lub wspodtfinansowaniu przez producenta badania
oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy, w przypadku wprowadzenia tego
badania do rutynowej praktyki klinicznej.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Prospektywne monitorowanie rozwoju cichej inaktywacji (a nie tylko alergii
klinicznej) i zmiany preparatu asparaginazy moze poprawic wyniki leczenia.
Diagnostyka w ramach monitorowania skutecznosci chemioterapii jest obecnie
finansowana w sposob zryczattowany. Wydzielenie monitorowania aktywnosci
L-asparaginazy jako odrebnego swiadczenia gwarantowanego w zakresie
leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w sytuacji
gdy jest to element catosci Swiadczenia zwigzanego z leczeniem chemioterapig,
bedzie stanowic precedens nie znajdujgcy uzasadnienia. Ocena skutecznosci
obecnie stosowanego leczenia winna opierac¢ sie miedzy innymi na ocenie
aktywnosci L-apsraginazy. Opinia Rady i Rekomendacja Prezesa Agencji
nr 15/2016, wskazywaty jednoczesnie na zasadnos¢ wprowadzenia instrumentu
dzielenia ryzyka, ktory polegatby na finansowaniu lub wspotfinansowaniu przez
producenta badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy, w przypadku
wprowadzenia tego badania do rutynowej praktyki klinicznej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach 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.430.10.2018 ,Monitorowanie aktywnosci
L-asparaginazy u pacjentéw z chorobami limfoproliferacyjnymi”. Data ukoriczenia: 21.11.2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia
szpitalnego: ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne rozwazanie zakwalifikowania
ww. Swiadczenia jako gwarantowanego, w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, pod warunkiem wprowadzenia zmian w nizej okreslonym
zakresie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z péZn. zm.),
dnia 14.02.2018 r. pismem znak 1K.1097464.DS, Minister Zdrowia przekazat
AOTMIT zlecenie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy
Cukrzycowej”, jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.

Stopa cukrzycowa jest jednym z ciezkich powiktan cukrzycy. Przybiera postac
stopy neuropatycznej w skrajnych przypadkach prowadzgcej do stopy Charcota
lub stopy angiopatycznej cechujqcej sie niedroznosciq tetnic gtownie podudzia
i bedgcq najczestszq przyczyng duzych amputacji konczyn dolnych. Wedtug
danych NFZ w Polsce w latach 2009-2012 przeprowadzono u chorych
na cukrzyce odpowiednio w roku 2009 — 3 731 duzych amputacji; w roku 2010 —
4 137; w roku 2011 — 4 254 i w roku 2012 — 4 598. Dane te wskazujg na trend
wzrostowy czestosci tych zabiegow, co przyczynia sie do znacznego, trwatego
inwalidztwa i wysokich kosztow sumarycznych opieki.

Model ambulatoryjnej opieki nad pacjentami ze stopqg cukrzycowq lub szerzej
ranqg przewlektq zastosowany w niektdrych krajach Zachodnich okazat sie
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bardzo skuteczny medycznie i wysoce optacalny ekonomicznie. Istotq decyzji
jest odpowiedZ na pytanie, czy zastosowanie go w warunkach polskich jest
uzasadnione.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego do analizy
wigczono fqcznie 10 publikacji, w tym jeden przeglqgd systematyczny Buggy
2017, oraz dziewie¢ badan pierwotnych: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaji
2017, Wang 2016, Coskun 2016, Lowe 2015, Ogrin 2015, Plush 2015, Laarson
2008. Wykluczono odnalezione badania nizszego rzedu opisane w przeglgdzie
Buggy 2017.

W przeglgdzie systematycznym Buggy 2017 stwierdzono znamienng
statystycznie przewage leczenia w  wyspecjalizowanych  placéwkach
ambulatoryjnych w zakresie m.in. catkowitej liczby amputacji (synteza badan
Chiu 2010, Meltzer 2002 oraz Martinez-Gémez 2014), liczby duzych amputacji
(metaanliza badan Martinez-Gémez 2014, Cahn 2014, Alexandrescu 2009,
Hedetoft 2009, Yesil 2009, Dargis 1999; p=0,0006), liczby amputacji koriczyny
dolnej (Hsu 2015, p<0,00001) oraz liczby pacjentow wymagajgcych
hospitalizacji (Hsu 2015; p<0,00001).

Proponowane swiadczenie ma na celu poprawe skutecznosci leczenia
pacjentow z zespotem stopy cukrzycowej i redukcje liczby duzych amputacji
koniczyn dolnych. Pacjenci z takim problemem obecnie najczesciej
sq hospitalizowani na oddziatach chirurgicznych, gdzie proponuje sie
im amputacje. Nowe swiadczenie gwarantowane ma charakter zmiany
organizacji procesu leczenia.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi International Working Group on Diabetic Foot (IWGDF)
z2015 r. wczesne wdrozenie specjalistycznego i profesjonalnego leczenia
zapobiega az 75-90% przypadkom amputacji koriczyn i zmniejsza liczbe
hospitalizacji o 30%.

Doswiadczenia miedzynarodowe wskazujq, iz korzystne efekty ekonomiczne
w proponowanym modelu uzyskuje sie gtownie dzieki:

e zmianie podstawowego sposobu leczenia z hospitalizowania pacjentow
na oddziatach szpitalnych na leczenie ambulatoryjne,

e uzyskaniu przez lekarzy leczqcych ambulatoryjnie rany przewlekte
multidyscyplinarnych kompetencji w szczegdlnosci z zakresu diabetologii,
angiologii, podologii i chirurgii ogdlnej (kosztowne utrzymywanie zespotéw
wielu specjalistow moze zastqpic¢ jeden lekarz wszechstronnie wyszkolony
w leczeniu ran),
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e powierzeniu gtdwnego ciezaru pracy z pacjentami w czasie dostatecznej
liczby zaplanowanych wizyt odpowiednio przygotowanym pielegniarkom,
pozostawiajgc lekarzom gtdwnie zadanie kierowania procesem opieki.

Gtowne argumenty decyzji

Planowane utworzenie dwoch poziomdw referencyjnych, tj. gabinetow
podstawowych i gabinetow referencyjnych, Rada uwaza za zasadne w swietle
epidemiologii wystepowania w Polsce zarowno stopy cukrzycowej, jak i innych
typow ran przewlektych. Swiadczenie nalezy rozpatrywaé wytgcznie jako
ambulatoryjne z mozliwosciq kierowania do leczenia szpitalnego w razie
specyficznej potrzeby (np. wewngtrznaczyniowa rewaskularyzacja tetnic
podudzia, przeszczep skory, operacja ortopedyczna).

Majgc na wzgledzie koniecznos¢ posiadania bardzo zblizonego zakresu
kompetencji przy leczeniu rdznego typu ran przewlektych oraz pozytywne
doswiadczenia innych krajow w zakresie ambulatoryjnego leczenia takich ran,
a takze wysoki poziom niezaspokojonych potrzeb w tym zakresie w kraju,
gabinety podstawowe nalezy uczyni¢ gabinetami do leczenia ran przewlektych,
w tym stopy cukrzycowej. W kodach procedur, poza kodami stopy, nalezy
uwzglednic takze kody owrzodzer podudzi.

Zadania gabinetow referencyjnych nalezy, tak jak to zaproponowano
we wniosku, ograniczy¢ do stopy cukrzycowej. Kierowac¢ pacjentow
do gabinetdw referencyjnych powinny gabinety podstawowe.

W celu zapewnienia pacjentom ftatwego dostepu oraz braku dowodow
naukowych odnosnie korzystnego wptywu na wyniki leczenia wykonywanych
a priori badan dodatkowych, nalezy zrezygnowac z obowiqzku zatgczania badar
dodatkowych do skierowan do gabinetow podstawowych.

Nalezy dopusci¢ prowadzenie gabinetow podstawowych przez mozliwie szeroki
krqg lekarzy zainteresowanych leczeniem ran przewlektych. Uwzgledni¢ nalezy
wszystkie specjalnosci proponowane dla gabinetow referencyjnych i radykalnie
skrdci¢ proponowany wymog posiadania doswiadczenia w leczeniu ran
(z 5 lat do ponizej roku).

Zgodnie z doswiadczeniem krajow posiadajgcych system ambulatoryjnego
leczenia ran przewlektych wyposazenie gabinetow podstawowych winno
zapewni¢ mozliwos¢ opracowywania ran, wykonywania matych amputacji,
oczyszczania technikami podcisnienia i alternatywnymi, diagnozowania
niedokrwienia, diagnozowania i leczenia stopy neuropatycznej oraz stosowania
kompresjoterapii.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6in. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.5.2018 , Leczenie
Zespotu Stopy Cukrzycowej”, data ukonczenia: 24 paZidziernika 2018 r. oraz dodatkowego opracowania
doradczego na potrzeby procesu wydania stanowiska Rady Przejrzystosci nr: WS.430.5.2018 ,,Leczenie Zespotu
Stopy Cukrzycowej”, data ukonczenia: 22 listopada 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: makroglobulinemia
Waldenstroma (ICD-10: C88.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde @ 140 mg, we wskazaniu: makroglobulinemia
Waldenstréma (ICD-10: C88.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Makroglobulinemia  Waldenstroma  to  chfoniak  limfoplazmocytowy
zlokalizowany w szpiku wystepujgcy rzadko, zazwyczaj u osob powyzej 65 roku,
zycia, charakteryzujgcy sie czesto powolnym przebiegiem Mediana wieku
w chwili rozpoznania wynosi 64 lata, a mediana czasu przezycia wynosi od 6,4
do 8 lat

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ibrutynib (Imbruvica) - inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona stanowit terapie
przetomowq w leczeniu chtoniaka komorek ptaszcza i przewlektej biataczki
limfocytarnej. Jego skutecznos¢ w makroglobulinemii Waldenstrema jest
znacznie gorzej udokumentowana i opiera sie jedynie na wydtuzeniu przezycia
bez progresji, przy braku danych o wptywie na, wazng w tej chorobie, obnizong
jakosc¢ zycia. Dodatkowo, w odniesieniu do dostepnych dowodow klinicznych,
wyrazane sq wgqtpliwosci co do zasadnosci doboru komparatordw.
Zastosowanie leku w tym wskazaniu zostato zarejestrowane zaréwno przez
EMA, jak i FDA i jest wymieniane w niektorych wytycznych, nie sq jednak
dostepne opinie polskich ekspertow na jej temat.

Bezpieczenstwo stosowania

Terapia posiada liczne dziatania niepozqdane jak neutropenia (26%), zapalenie
ptuc (10%), trombocytopenia (10%) i gorqgczka neutropeniczna (5%). Odrebnym
dziataniem niepozqgdanym jest migotanie przedsionkow, stwierdzane u 5-8%
chorych.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Ocena tej relacji jest niemozliwa do oszacowania, z uwagi na brak ,,twardych”
danych na temat skutecznosci leku.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii ibrutynibem jest, w zaleZznosci od przyjetych zatozen,
w wiekszosci przypadkow

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

Koszt  3-miesiecznego leczenia ibrutynibem  wynidstby _
(przy zatozeniu, Zze pacjent w ciggu 3 miesiecy terapii zuzyje 3 opakowania).
Natomiast, na podstawie obliczeri Agencji, aby zapewnic¢ pacjentowi catkowite
3-miesieczne leczenie, potrzeba 273 kapsutki lub 4 opakowania leku, ktorych
koszty wyniosty by odpowiednio _lub _

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

Wytyczne wspominajg o stosowaniu takiego leczenia jak w szpiczaku
w skojarzeniu z rituksymabem, ale brakuje na to dowodow naukowych.

Gltowne argumenty decyzji

Zgodhnie z definicjg RDTL kryteria zasadnosci powinny opiera sie na wydtuzeniu
przezycia catkowitego lub dowodach na znaczqcq poprawe jakosci Zycia.
Rejestracja przez EMA jest warunkiem koniecznym, lecz nie wystarczajgcym
dla zasadnosci RDTL. Terapia nie uzyskata poparcia konsultanta krajowego
ani innych krajowych ekspertow.

Rada nie posiada informacji o metodach terapeutycznych zastosowanych
u potencjalnych  beneficientow RDTL. Tym samym, nie jest jasne,
czy oczekiwanego efektu terapeutycznego nie mozna uzyskac
przy zastosowaniu innych lekow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych nr: 0T.422.44.2018 ,Imbruvica
(ibrutynib) we wskazaniu: makroglobulinemia Waldenstroma (ICD-10: C88.0) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych”. Data ukonczenia: 21 listopada 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag International NV, Amgen Europe B.V., Novartis Europharm Limited).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen-Cilag International NV, Amgen Europe B.V.,
Novartis Europharm Limited o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Janssen-Cilag International NV, Amgen Europe
B.V., Novartis Europharm Limited



