Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 4/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystos$ci
w dniu 22 stycznia 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystodci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierkowska

Barbara Jaworska-tuczak

Andrzej Kokoszka

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie w pkt 4.

Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Rafat Suwiriski — prowadzit posiedzenie w pkt 1-3. oraz 5-10.
Zbigniew Szawarski

Andrzej Sliwczyriski

10. Marek Wroniski

Porzadek obrad:

=
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1. Otwarcie posiedzenia.

2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.
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Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego lekéw VASOSAN S, VASOSAN P, QUANTALAN, QUESTRAN, QUESTRAN
LIGHT, COLESTYRAMIN-RATIOPHARM, LIPOCOL (colestyraminum) we wskazaniach: biegunka
przewlekia w tym: biegunka chologenna, sekrecyjna, biegunka w przebiegu wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, biegunka po usunigciu pecherzyka zé6tciowego, biegunka w przebiegu
6iciowego zapalenia zotadka, biegunka w przebiegu polipowatosci rodzinnej jelita grubego;
choroba Hirschsprunga; choroba Le$niowskiego-Crohna; ciezkie zaburzenia wchtaniania
jelitowego spowodowane: resekcjg odcinka jelita cienkiego, enterostomia; dyslipidemia
wtym: hiperlipidemia mieszana, hipercholesterolemia; pierwotna i6fciowa marskosé¢
watroby; pierwotne stwardniajace zapalenia drég zdiciowych; postepujaca rodzinna
cholestaza wewnatrzwatrobowa; swigd skéry w przebiegu: cholestatycznego polekowego
zapalenia watroby, zespotu Alagille'a, cholestazy wewnatrzwatrobowej, resekcji czesci jelita
grubego, wtérna marskos¢ watroby z cechami cholestazy, bedaca nastepstwem zakazenia
wirusem HCV.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach

‘Tmportu docefowego Teku  (zonisamide) we wskazaniu: padaczka lekooporna.
6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia ,Program
kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktari |
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wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego — jako element poprawy stanu zdrowia
dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020”".

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Program edukacji zdrowotnej,
wykrywania zakaze HBV i HCV oraz szczepien przeciwko WZW typu B” (woj. wielkopolskie).

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Program profilaktyki
nowotwordw skdry w Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej” (woj. wielkopolskie).

9. Przvgotowanie opinii o projektach programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie os6b powyzej 60 roku zycia
w gminie Goscino w roku 2018”,

2) ,Program profilaktycznych badar kolonoskopowych dla mieszkaricéw miasta Mielca
na lata 2018-2019”,

3) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Gieraltowice na lata 20182022".

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:31 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwiriski.

Ad 2. Zbigniew Szawarski zaproponowat przeniesienie tematu z pkt 6. porzadku obrad na kolejne
posiedzenie Rady w peinym skfadzie, z uwagi na to, ze problem jest bardzo wainy. Prowadzacy
zaproponowat rozstrzygnigcie ww. kwestii po przybyciu na posiedzenie Jakuba Pawlikowskiego, ktéry
przygotowat projekt opinii Rady. Rada nie zglosita uwag do pozostatych elementéw porzadku obrad
i jednogtosnie go przyjeta.

Ad 3. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw odnosnie firmy Bristol-Myers. Poinformowat,
ze prowadzi badania dotyczjce terapii nowotworéw lekiem niwolumab. Z uwagi na powyisze, zgtosit
whiosek o wytgczenie go z prac Rady nad tematem objetym pkt 4. porzadku obrad (substancja czynna
colestyraminum). Rada pozytywnie zaopiniowata ztozony wniosek.

Ad 4. Rafat Suwiriski przekazat prowadzenie posiedzenia Michatowi Mysliwcowi.

Swoja propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazat, ze we wniosku
uwzgledniono 7 preparatéw, przy czym 2 z nich sg bardzo drogie i powinny zosta¢ ocenione
negatywnie. Odnosnie pozostatych lekéw zaproponowat opinie pozytywng. Zaznaczyt, ze poszczegéine
preparaty w zasadzie nie roznig si¢ miedzy soba, nie ma wigc podstaw do tego, aby ptaci¢ drozej
za te z nich, ktdrych cena jest znacznie wyzsza od pozostalych. Podkreslit, ze w przypadku omawianej
substancji czynnej najczesciej wystepujacym dziataniem niepozgdanym s3 zaparcia. Zaznaczyt, ze jeden
z opiniowanych lekéw zawiera duzg dawke pektyny, ktéra zapobiega zaparciom. Nastepnie, zwrécit
uwage na duzg ilo$¢ wskazaih do stosowania cholestyraminy i oméwit kazde z nich. Zaproponowat
ograniczenie wskazai do przewlektych biegunek chologennych, bez wzgledu na ich przyczyne,

wewnatrzwatrobowej. Uznat, ze niezasadne jest refundowanie lekéw w dyslipidemii, poniewaz
cholestyramina nie dziata na cholesterol HDL i podwyisza stezenie triglicerydéw.

W trakcie omawiania tematu na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry ztoiyt odpowiednie
oswiadczenie dotyczace konfliktu interesow.
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Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktora
stanowi zatacznik do protokotu. Rafat Suwirski z uwagi na zgtoszony konflikt interesu nie brat udziatu
w dyskusji i glosowaniu.

Prowadzenie posiedzenia przejgt ponownie Rafat Suwiriski.

Ad 5. Swoja propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Podkreslit, ze nie mozna
oszacowac kosztéw refundacji, poniewaz w ciggu ostatnich 2 lat lek sprowadzany byt tylko dla 1
pacjenta, a szacunki potencjalnej populacji docelowej, przedstawiane przez ekspertéw, znacznie sie od
siebie réznig. Wyrazit takze watpliwosci w zakresie wnioskowanego wskazania, ktére, w jego opinii,
nalezatoby zawezic.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.11.2017 ,, Zonegran (zonisamid) we wskazaniu padaczka lekooporna”.

Andrzej Sliwczyriski, odnoszac sie do watpliwosci w zakresie oszacowar populacii docelowej, wskazat,
ze chorych na padaczke lekooporng jest kilka tysiecy os6b, natomiast samg chorobe leczy sie réznymi
lekami, opiniowana technologia stanowitaby zatem kolejng opcje. Dodat, ze zasadnym byloby
zarekomendowanie stosowania leku w Il linii leczenia. Wskazat, ze procedura sprowadzania lekow
w ramach importu docelowego zawiera okreslone wymogi, co zapobiega naduzyciom.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Prowadzacy posiedzenie poprosit Jakuba Pawlikowskiego o zaprezentowanie projektu opinii,
do ktérego zostat wyznaczony.

Jakub Pawlikowski poinformowat, ze, w nawigzaniu do zgtoszonych elektronicznie uwag, projekt opinii
wymaga przeredagowania, stad zasadne bytoby przesuniecie omawiania tematu na pézniejszy etap
porzadku obrad. Dodatkowo, przychylit si¢ do propozycji oméwienia tematu na posiedzeniu petnego
sktadu Rady. W jego opinii, program obejmuje wykonywanie badan genetycznych, wiec zasadne
wydaje si¢ wystuchanie opinii cztonka Rady Lucjusza Jakubowskiego, ktdry nie uczestniczy w obecnym
posiedzeniu. Ponadto, podkreslit, ze program ma duze implikacje spoteczne i etyczne.

Rafat Suwinski dodat, Ze wniosek w petnym skitadzie mogtby by¢ omdwiony jedynie na posiedzeniu
wdniu 29 stycznia br., co wynika z konieczno$ci przestrzegania ustawowego terminu wydania
rekomendacji przez Prezesa AOTMIT.

Marek Wroniski zauwazyl, ze zagadnienie wywotuje duze emocje spoteczne, wiec wskazane jest
doktadne oméwienie propozycji w szerszym gronie.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.9.2017 ,,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktah wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego — jako element poprawy

stanu zdrowia dziecl nienarodzonych Tnoworodkow na Tata Z018-Z0207-

Po wystuchaniu prezentaciji, Zbigniew Szawarski podtrzymat wniosek dotyczacy oméwienia programu
na posiedzeniu Rady w petnym skiadzie.

Andrzej Kokoszka stwierdzit, Ze program powinien zostaé oceniony pozytywnie na biezgcym a‘

posiedzeniu.
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Zbigniew Szawarski zwrdcit uwage na zagadnienie oceny przezywalnosci i jakosci zycia nienarodzonych
dzieci.

Rafat Suwiriski zauwazyt, ze nalezy najpierw zastanowic sie, czy zapisy obecnie ocenianego projektu
w istotny sposéb odbiegajg od zapisdw wczesniej realizowanego programu. Zmiana pozytywnej opinii
Rady, wydanej dla wcze$niejszego programu, musiataby by¢ podyktowana przez pojawienie sie
nowych, istotnych elementdw, ktére wptynetyby na ocene zasadnosci finansowania programu.

Andrzej Sliwczynski podkreslit, ze wazng komponenta projektu jest uzupetnienie sprzetu i zwiekszenie
mozliwosci wykonywania zabiegéw zwigkszajgcych przezywalno$é. W jego opinii, program jest
potrzebny, poniewaz, po pierwsze, daje szanse placowkom na zwiekszenie ilosci posiadanego sprzetu,
a po drugie, jest to kontynuacja wczesniej realizowanego programu.

Zbigniew Szawarski zwrocit uwage, ze kwestie zwigzane z zakupem sprzetu nie sg przedmiotem opinii.

Jakub Pawlikowski zaznaczyl, ze opiniowany projekt nie zawiera istotnych zmian w poréwnaniu
do wczesniejszego programu i powinien by¢ oceniony pozytywnie. Przychylit sie jednak do wniosku
Zbigniewa Szawarskiego, poniewai program jest wainy z perspektywy etycznej i spotecznej,
co wskazuje na zasadnos$¢ zaopiniowania go przez Rade w petnym skfadzie.

Rada, w drodze giosowania, przyjeta zgloszony wniosek i ustalifa, ze temat zostanie oméwiony
na posiedzeniu Rady w petnym sktadzie.

Ad 7. Swoja propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna.
Podkreélita, Ze program zostat bardzo dobrze przygotowany. Nastepnie, odczytata najwazniejsze
elementy z projektu opinii, méwigce m. in. o zakresie przedmiotowym projektu, populacji docelowej,
etapach programu i zaplanowanych interwencjach, ktére sg zgodne z rekomendacjami klinicznymi oraz
zaleceniami praktyki medycznej. Na pozytywna oceneg programu wptywa diugi okres realizacji, a takze
wykonywanie, w ramach badari przesiewowych w kierunku zakazenia HBV, testu anty-HBc Total,
a nie badania HBsAg. Podkreslita, ze szczepienia przeciwko WZW B nie powinny by¢ wykonywane
uosdb, u ktérych HBsAg jest ujemny, ale anty-HBc Total jest dodatni, poniewaz jest to wirus
potencjainie onkogenny, na co czesto zwraca sie uwage w rekomendacjach. Co wiecej, wykonywanie
testu anty-HBc Total pozwala takie zidentyfikowa¢ osoby, ktdre zetknely sie z wirusem HBV,
co pozwala przeprowadzi¢ u nich dokfadniejszg diagnostyke. Zwrécita uwage, ze program otrzymat
wczesniej negatywng rekomendacje Rady i Prezesa AOTMIT. W obecnej wersji poprawiono wszystkie
zawarte w ww. rekomendacjach uwagi. Obecnie drobne niedociggnigcia dotyczg tego, ze w opisie
oceny zgtaszalnosci do programu nie okreslono wskainikow, na podstawie ktérych ma by¢ ona
przeprowadzana i tylko czesciowo odniesiono sie do problemu monitorowania i ewaluacji.
Whioskodawca zaplanowat takze organizacje 18 ,Z6ttych Weekendéw” umozliwiajacych korzystanie
z dziafari profilaktycznych, diagnostyczno-profilaktycznych oraz szczepieh w wybrane weekendy
w ciggu trzech lat realizacji programu, jednakze w tresci projektu programu nie sprecyzowano zasad
udzielania $wiadczen w ramach tego typu wydarzen.

Wobec braku innych giosow prowadzacy zarzadzn’f gtosowanie. Rada 10 gfosaml za projektem opinii

——Rady;przy O-gloséw- aNOWi zatgeziik

do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.360.2017 ,Program profilaktyki nowotworéw skéry w Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej”.

Nastepnie, swoja propozycje opinii przedstawit Rafat Suwiriski. Odczytat przygotowany projekt opinii, Q
w ktdrej zwrdcit uwage na gtéwne elementy programu wymagajace poprawy. Podkreslit, ze wytyczne
4
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zwracajg uwage na zasadno$¢ realizacji szeroko zakrojonych dziatari edukacyjnych w zakresie ryzyka
zachorowania na nowotwory skéry. Nie ma natomiast uzasadnienia dla wykonywania przesiewowego
badania skéry (polegajacego na wzrokowej ocenie stanu skéry pacjenta przez lekarza) w ogdlnej
populacji oséb dorostych. Nie rekomenduje sie takze wykonywania rutynowej oceny pigmentowych
zmian skornych, w populacji ogdlnej, przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu lub
innych, wspomaganych komputerowo narzedzi diagnostycznych, w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej. Zaproponowat opinie pozytywnga, pod warunkiem ograniczenia planowanych interwencji
do dziatarh edukacyjnych oraz uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Michat Mysliwiec przyznat, ze watpliwoéci budzi adresowanie programu do oséb, ktére majg zmiany
skdrne, poniewaz dotyczy to kaidej osoby.

Aleksandra Michowicz podkreélita, ze program zostat dobrze przygotowany w zakresie czesci
edukacyjnej, ktéra zastuguje na poparcie. Zgodzita sie natomiast, ze nie mozna zaakceptowaé czesci
poswieconej wykonywaniu populacyjnych badan przesiewowych.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 9. 1) Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Populacje docelowg stanowig
osoby powyzej 60 r.z., co jest zgodne z rekomendacjami. Program przewiduje zaszczepienie ok. 20%
populacji kwalifikujacej sie do programu, przy czym zagwarantowane beda dodatkowe pienigdze
na szczepienia w przypadku wiekszej ilosci chetnych. Szczepienia poprzedzone beda konsultacjg
lekarskg. Zaplanowano takie przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Zaznaczyla,
2e poprawy wymagaja przedstawione cele i mierniki efektywnosci, ktére nie s3 zgodne z reguly
S.M.ARR.T. Realizacje programu zaplanowano na 2018 r., jednakie w przypadku dobrej
wyszczepialnosci bedzie on kontynuowany w kolejnych latach.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinii, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

2) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyl, ze cho¢ program
oceniany jest po raz drugi, jego autorzy nie uwzglednili uwag zawartych we wczeéniejszej negatywnej
rekomendacji Prezesa AOTMIT. Program dotyczy istotnej kwestii, jaka jest diagnostyka stanow
przednowotworowych jelita grubego, a wnioskujgca gmina dysponuje odpowiednimi zasobami
finansowymi na realizacje zatozonych dziatari informacyjnych, jednakze projekt nie zostat dobrze

przygotowany.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze badania zaproponowane w programie sg zasadne w pewnej grupie

ryzyka.

Rafal Suwifski zaznaczyl, ze programy dotyczace badari kolonoskopowych s3 oparte
na rekomendacjach, jednakze opiniowany projekt powiela $wiadczenia gwarantowane. Zaproponowat
pozytywne zaopiniowanie programu, pod warunkiem wejscia do struktur istniejgcego ,Programu
Badan Przesiewowych w kierunku raka jelita grubego”, koordynowanego przez Centrum Onkologii

w Warszawie.
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Andrzej Sliwczynski zauwazyl, ze program jednostki samorzadu terytorialnego nie moie wejé¢
w struktury programu innego podmiotu.

Aleksandra Michowicz stwierdzita, ze zaplanowana w programie interwencja jest stuszna
i rekomendowana, jednakze najwiekszym minusem projektu jest stabo i chaotycznie przygotowana
akcja informacyjno-edukacyjna.

Andrzej Kokoszka opowiedziat sie za pozytywnym zaopiniowaniem projektu, giéwnie z uwagi na to,
ie program realizowany w ramach Centrum Onkologii ma niskg zgtaszalno$¢, wiec kazdy kolejny
program lokalny zwieksza szanse wczesnej diagnostyki.

Marek Wroriski zaznaczyt, ze problem niskiej zgtaszalno$ci wynika z tego, ze wiekszo$¢ badan nie jest
wykonywana w znieczuleniu ogélnym, a sg one dosy¢ bolesne.

Andrzej Sliwczyniski zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag AOTMIT,
jednakie z zaznaczeniem, ze autorzy programu powinni sie wzorowaé na programie opracowanym
przez Centrum Onkologii.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra
stanowi zalacznik do protokotu.

3) Swoja propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Nastepnie odczytat przygotowany projekt opinii.
Podkreslit, ze program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
s3 nowotwory szyjki macicy. Program jest 4-letni i zaktada zaszczepienie dziewczynek w wieku 13 lat,
zamieszkujacych gmine Gierattowice. Zwrdcit uwage, ze w projekcie zaplanowano dziatania
edukacyjne, takie dla chlopcéw i rodzicow. Opisat zatozenia celéw szczegéfowych i miernikéw
efektywnosdci, z ktérych nie wszystkie zostaty poprawnie sformutowane, a takie planowane etapy
i dziatania realizowane w ramach programu. Na zakonczenie programu zaplanowano jego ewaluacje
i przygotowanie sprawozdania z jego realizacji. Zaznaczyt, ze $wiadczenia zdrowotne w programie
udzielane beda przez lekarzy POZ oraz pielegniarki/potozne POZ, ktére odbyly kurs lub szkolenie
w zakresie szczepienn ochronnych. Nastepnie, przedstawit zatozenia akcji informacyjnej. Wskazaf,
ze pewne watpliwoéci budzg zaplanowane koszty (np. niedoszacowane koszty szczepionek). Program
ma by¢ finansowany ze $rodkéw wtasnych Urzedu Gminy Gierattowice, jednakie zostang podjete
préby w celu uzyskania dofinansowania z NFZ.

Aleksandra Michowicz poparta propozycje pozytywnego zaopiniowania projektu. W jej opinii program
zostat przygotowany porzadnie. Jest wieloletni i ma poprawnie okreslong populacje docelowg oraz
zaplanowane interwencje.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzqdzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:58.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec Protokét sporzadzit Rafat Suwiniski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
2022818 Ao #02L (L LT
(dataipodpi{) ?ﬁ L—7 (data i podpis)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
lekdw: Vasosan S, Vasosan P, Quantalan, Queastran, Queastran Light,
Colestyramin-Ratiopharm, Lipocol (colestyraminum)
w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje lekow

Vasosan S (granulat 0,74 g/g, puszka 400g), Vasosan P, Quantalan, Questran,

Questran, Light, Colestyramin-Ratiopharm, Lipocol (colestyraminum)

we wskazaniach:

o biegunka przewlekta w tym: biegunka chologenna, sekrecyjna, biegunka
w przebiegu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, biegunka po usunieciu
pecherzyka Zzofciowego, biegunka w przebiegu Zdfciowego zapalenia
zotgdka, biegunka w przebiegu polipowatosci rodzinnej jelita grubego;

o choroba Hirschsprunga;

o choroba Lesniowskiego-Crohna;

« cieZzkie zaburzenia wchtfaniania jelitowego spowodowane: resekcjq odcinka
jelita cienkiego, enterostomiq;

e dyslipidemia w tym hipercholesterolemia u osob, ktére nie mogq
otrzymywac statyn;

« pierwotna zotciowa marskosc¢ wqgtroby;

« pierwotne stwardniajgce zapalenia drog Zzofciowych;

« postepujqgca rodzinna cholestaza wewngtrzwqtrobowa;

» Swiqd skory w przebiegu: cholestatycznego polekowego zapalenia wqtroby,
zespotu Alagille'a, cholestazy wewnqtrzwgtrobowej, resekcji czesci jelita
grubego,

e wtorna marskos¢ wgtroby z cechami cholestazy, bedgca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV.

Jednoczesnie Rada uwazZa za niezasadne wydawanie zgody na refundacje

ww. lekow we wskazaniu: dyslipidemia w tym: hiperlipidemia mieszana, a takze

lekéw Vasosan S (granulat 0,74 g/g, 50 saszetek) oraz Lipocol (tabletki do Zucia

29).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza, ze zasadne jest sprowadzanie
cholestyraminy z zagranicy, w ramach importu docelowego, w poniiszych
wskazaniach, niezaleznie od choroby podstawowej:

« przewlekta biegunka chologenna,
o swiqgd skory w cholestazie wewnqtrzwgtrobowej,
« hipercholesterolemia u 0sob, ktdre nie mogq przyjmowac statyn.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Biegunka przewlekta jest to stan, w ktérym pacjent oddaje stolce ptynne lub
potptynne, w zwiekszonej ilosci i ze zwiekszonq czestotliwoscig. Wystepuje wiele
podtypow biegunki przewlektej, miedzy innymi: osmotyczna, chologenna,
wydzielnicza (w tym sekrecyjna), w przebiequ wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego, po usunieciu pecherzyka zofciowego, w przebiegu polipowatosci
rodzinnej jelita grubego

Choroba Hirschsprunga jest to wrodzony defekt, polegajgcy na braku zwojow
nerwowych srodsciennych w dalszym odcinku jelita grubego, w wyniku czego
odcinek ten jest zwezony, a wtdrnie poszerzeniu ulega blizsza czes¢ okreznicy.
Choroba wymaga wyciecia zwezonego jelita i zespoleniu esicy z dalszym
odcinkiem odbytnicy powyzej zwieracza odbytu. Powiktaniem operacji mogg
by¢ biegunki i zapalenie jelit, ktore mogq by¢ wskazaniem do stosowania
cholestyraminy.

Choroba Lesniowskiego i Crohna jest to petnoscienne, przewaznie ziarniniakowe
odcinkowe zapalenie, ktore moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu
pokarmowego od jamy ustnej do odbytu, z powstawaniem przetok i zwezen,
ktore leczy sie operacyjnie, czesto resekcjq jelita. Po resekcji jelita, moze
dochodzi¢ do uposledzenia wchtaniania kwaséw zofciowych, czego skutkiem
sq biegunki. Mozna je leczy¢ przez wigzanie kwasow Zofciowych w jelicie
cholestyraming.

Dyslipidemia jest to stan, w ktorym steZzenia lipidow i lipoprotein w osoczu
przekraczajg wartosci uznane za pozgdane. Podwyzszenie LDL-C leczone jest
statynami, czasem w skojarzeniu z ezetymibem, ktory hamuje wchtanianie
cholesterolu w jelicie. W przypadku nietolerancji statyn, mozna stosowac
cholestyramine, ktora jest Zywicq jonowymiennqg, hamujgcqg wchtanianie
zwrotne kwasow zofciowych w jelicie, ktore wydalane sq ze stolcem. Zwieksza
ona przemiane cholesterolu do kwaséw Zdfciowych, przez co obniza stezenie
cholesterolu LDL we krwi.

Pierwotne zapalenie drdog Zodfciowych jest to przewlekta choroba wgqtroby
o etiologii autoimmunologicznej, przebiegajgca z cholestazq (zastojem zoftci),
podobnie jak marskos¢ waqtroby | postepujgca rodzinna cholestaza
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wewngqtrzwqgtrobowa. Do objawow cholestazy nalezy m.in. swiqgd skory, ktory
wystepuje takze w przebiegu: cholestatycznego polekowego zapalenia wgtroby,
dziedzicznego zespotfu Alagille’a, cholestazy wewngtrzwqtrobowej i resekcji
jelita grubego. Swiqd sktania do drapania, co moze doprowadzi¢ do wtdrnych
powiktan, takich jak bol, trudno gojgce sie owrzodzenia, przeczosy, zapalenie
skdry i infekcje bakteryjne. Swigd ma czesto ogromne nasilenie, uniemozliwiajgc
choremu spanie, co skutkuje nawet zaburzeniami psychicznymi lub myslami
samobdjczymi.

Cholestyramina jest skuteczna w leczeniu swiqdu w przebiegu niecatkowitej
cholestazy = wewngtrzwgtrobowej.  Innymi  zywicami  jonowymiennymi
sq kolestypol i kolesewalam, ale w Polsce zarejestrowany jest tylko ten drugi
(jako Cholestagel), ktory nie jest objety refundacjq.

Cholestyramina wigze w jelicie kwasy zotciowe, ktore sq odpowiedzialne za:

o przewlekte biegunki spowodowane zmniejszonym ich wchtanianiem
w konncowym odcinku jelita cienkiego,

o swiqgd skory w cholestazie wewngqtrzwgtrobowej,

o oObnizenie stezenia cholesterolu we krwi (do wytworzenia kwasow
Zofciowych zuzywany jest cholesterol).

Dowody naukowe

Biegunka przewlekta

Skutecznos¢ cholestyraminy opisano w dwdch przeglgdach (Torbicki 2016
i Fernandez-Banares 2015, w ktorym po 8 tygodniach w grupie cholestyraminy
zaobserwowano istotne statystycznie zmniejszenie sredniej liczby wodnistych
stolcow na dobe, w pordwnaniu z leczonymi hydroksypropylocelulozq oraz
istotng statystycznie poprawe jakosci zycia w obu grupach.

W przewlektej biegunce chologennej w 2013 r. w AOTM oceniano skutecznosc
preparatu  cholestyraminy (Vasosan P), ktory zmniejszyt biegunke
po cholecystektomii u 88% leczonych. Biegunki nawrdcity po odstawieniu
cholestyraminy u 40% pacjentow.

Choroba Hirschsprunga nie jest wskazaniem do cholestyraminy, ale jest ona
wskazana po resekcji zwezonego jelita, w przypadku biegunki choleretycznej
spowodowanej zespotem krotkiego jelita lub zapalenia jelit. W ciggu 2 lat
na to rozpoznanie sprowadzono do Polski cholestyramine dla 6 chorych
Z biegunkq po operacji.

Choroba Lesniowskiego-Crohna: W publikacji Jacobsen 1985, cholestyramine
stosowano u pacjentow, u ktorych wykonano resekcje jelita kretego z powodu
tej choroby. Byfo to zaslepione kohortowe badanie cross-over z placebo
(po tygodniu), ktore wykazato zmniejszenie biegunek u 13 z 14 pacjentow
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leczonych cholestyraming (z 23 do 15 stolcow/tydzien). W ciggu 2 lat
sprowadzono do Polski cholestyramine dla 16 chorych z tym rozpoznaniem

Wytyczne ESPEN wskazujq, ze ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego
spowodowane resekcjq odcinka jelita cienkiego lub enterostomiq mogq byc
leczone m.in cholestyraming.

Dyslipidemia

Badanie  Sando  (2015) wykazato, Ze  stosowanie u  chorych
Z hipercholesterolemiq LDL 24g cholestyraminy dziennie przez srednio 7,4 lata
obnizyto stezenie catkowitego cholesterolu i LDI-C o 8% i 11% oraz ryzyko
Smierci z powodu choroby wierncowej i zawatu serca o 19% (p<0,001).
Odnalezione rekomendacje (ESC/EAS i CCS) zalecajq leczenie cholestyraming
w przypadku hipercholesterolemii opornej na typowe leki. Jest to jedyne
wskazanie do stosowania cholestyraminy, gdyz hiperlipidemia mieszana
i hipertriglicerydemia charakteryzujq sie zwiekszonym stezeniem trigliceryddw.
W obu tych typach dyslipidemii nie ma uzasadnienia do stosowania
cholestyraminy, ktora zwieksza stezenie triglicerydow.

Swigd

W badaniu Datta 1966 wykazano efektywnosc¢ cholestyraminy w tagodzeniu
swigdu u 27 pacjentow ze swigdem z powodu przewlektej cholestazy
wewnqtrzwqtrobowej.

W pierwotnej Zzofciowej marskosci wgtroby EASL 2017 rekomenduje m.in. leki
przeciwswigdowe (cholestyramina). Odnaleziono wytyczne (PTG 2012,
EDF/EADF 2012 i 2014), w ktorych zaleca sie stosowanie cholestyraminy
w leczeniu swiqgdu skory w przebiegu cholestatycznego polekowego zapalenia
wqtroby, zespotu Alagille’a, cholestazy wewnqtrzwgtrobowej i resekcji czesci
jelita grubego.

Whniosek

Z zestawienia wynika, ze nie we wszystkich wskazaniach rekomenduje sie
cholestyramine, ale wiadomo, ze jest ona stosowana w Polsce gtownie
w leczeniu biegunek chologennych i swigdu skory wywofanego cholestazq
wewnqtrzwgqtrobowq.

Bezpieczeristwo

Cholestyramina jest lekiem dos¢ bezpiecznym, ale moze zwiekszac stezenie
triglicerydow we krwi, powodowac zaburzenia Zotqgdkowo-jelitowe (nudnosci,
wdecia, zaparcia i biegunki), zaburzenia wchtaniania witamin rozpuszczalnych
w ttuszczach i zaburzenia wchtaniania niektorych lekdw (hydrochlorotiazyd,
digoksyna, warfarynal).
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Problem ekonomiczny

Z otrzymanych z MZ danych za lata 2016-2017 wynika, ze tqczna kwota zgod
na refundacje  sprowadzonych  produktow leczniczych  zawierajgcych
cholestyramine w  ocenianych  wskazaniach, wyniosta 202 700 zt
u 122 pacjentow tqcznie. W analizie wptywu na budzet przedstawiono koszt 30-
dniowego leczenia  jednego pacjenta  poszczegdlnymi  preparatami
cholestyraminy z perspektywy ptatnika publicznego. Najtaniszq terapig
cholestyraming byfoby leczenie lekiem Colestyramin-Ratiopharm (koszt terapii
dla 1 pacjenta 216 zt/miesigc), natomiast najdrozszymi Vasosan S 50 x 5,4 g,
saszetki (446 zt/miesiqgc) i Lipocol (756 zi/miesigc). Vasosan P kosztuje
276 zt/miesigc, ale charakteryzuje sie duzq zawartoscig pektyny, ktora zwieksza
objetos¢ stolca i zapobiega zaparciom, ktore sq jednym z najczestszych
powiktan leczenia cholestyraming.

Gtowne przestanki decyzji

Cholestyramina jest zywicqg jonowymiennq, skuteczng we wnioskowanych
stanach chorobowych: biegunkachi, chologennych, hipercholesterolemii
i swigdzie skory w przebiegu cholestazy wewnqtrzwgtrobowej. Mimo braku
dowodow naukowych wysokiej jakosci , potwierdzajqcych skutecznosc leku, jest
on w Polsce stosowany w wymienionych sytuacjach klinicznych, opornych
na inne leki. W latach 2016 i 2017 sprowadzono do Polski rozne preparaty
cholestyraminy 122 pacjentom we wszystkich wnioskowanych wskazaniach,
poza marskosciq wqtroby po zapaleniu wywotanym HCV. Lek nie jest drogi
i powinien byc¢ sprowadzany z zagranicy dla bardzo ograniczonej grupy
pacjentow z biegunkami chologennymi, swigdem skory w przebiegu cholestazy
wewnqtrzwqtrobowej i hipercholesterolemii, ktéra nie moze byc¢ leczona
statynami.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:02

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr OT.4311.12.2017, ,Produkty lecznicze zawierajgce
cholestyramine we wskazaniach: Biegunka przewlekta; choroba Hirschsprunga; choroba Lesniowskiego-Crohna;
ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego; dyslipidemia; pierwotna zéfciowa marskos¢ watroby; pierwotne
stwardniajace zapalenia drog zétciowych; postepujaca rodzinna cholestaza wewnatrzwatrobowa; swiad skory”.
Data ukonczenia: 17 stycznia 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku
Zonegran (zonisamide) we wskazaniu: padaczka lekooporna.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje leku
Zonegran (zonisamide) we wskazaniu: padaczka lekooporna, pod warunkiem
wykorzystania go w Ill lub kolejnej linii leczenia.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Padaczka lekooporna wystepuje, gdy dwie, kolejne proby interwencji lekowych
w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych
i odpowiednio uzytych) nie doprowadzq do osiggniecia utrwalonej i petnej
kontroli napaddw. Moze ona wystqgpic¢ u ok 20-30% chorych. Jej nastepstwami
mogq byc¢ dysfunkcje i utrata niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych
oraz wieksza mozliwos¢ wystqgpienia objawdw neurotoksycznych. W sytuacjach,
w ktdrych terapia nadal nie prowadzi do petnej kontroli napaddow lub wystepujg
objawy nietolerancji, nalezy podjqgc¢ probe dalszej modyfikacji leczenia, stosujgc
leki klasyczne, takie jak: fenobarbital czy fenytoina, ale rowniez rozwazajqc leki
nowszej generacji — wigabatryne, tiagabine, oraz leki najnowsze, a wiec
pregabaline, zonisamid, octan eslikarbazepiny, retigabine czy lakozamid.
Istniejg tez inne metody leczenia takie jak podawanie hormonu
adrenokortykotropowego i kortykosteroidow, stosowanie diety ketogennej,
stymulacja nerwu btednego, a w ostatecznosci leczenie chirurgiczne.

Dowody naukowe

W metaanalizie Carmichael 2013, pacjenci z czesciowq padaczkg lekooporng
przyjmujgcy od 300 do 500 mg ZNS/d mieli dwa razy wieksze
prawdopodobieristwo 50% redukcji czestosci napaddw przy leczeniu stabilng
dawkq leku w okresie do 18 tyg., w porownaniu z placebo. Ataksja, sennosc,
pobudzenie i anoreksja byly najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
zonisamidu. Pacjenci leczeni zonisamidem mieli wieksze prawdopodobieristwo
wycofania z leczenia.

W publikacji Bodalia 2013, w metaanalizie konwencjonalnej stwierdzono
istotnie statystycznie czesciej wystepujgcq 50% redukcje czestosci napadow
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w grupie zonisamidu w porownaniu do placebo i jednoczesnie istotnie
statystycznie czestszq utrate pacjentow z badania wskutek dziatan
niepozgdanych wystepujgcq w grupie zonisamidu. Metaanaliza sieciowa
wykazata istotnie statystycznie czesciej wystepowata 50% redukcja czestosci
napaddw w pordwnaniu do lewetyracetamu oraz rzadziej w porownaniu
do okskarbazepiny. Wycofanie pacjentow z leczenia istotnie statystycznie
rzadziej wystepowafo w grupie zonisamidu w poréwnaniu do topiramatu.
Dla pozostatych poréwnarn nie wykazano roznic istotnych statystycznie.

Metaanaliza konwencjonalna w publikacji Martyn-St James 2012 wykazafta,
iz w przypadku zonisamidu, istotnie statystycznie czesciej dochodzito do utraty
pacjentow z badania w pordéwnaniu do placebo (zardwno wskutek dziatan
niepozgdanych jak i ze wzgledu na jakgkolwiek przyczyne). Nie wykazano
istotnych statystycznie roznic dotyczqcych odpowiedzi na leczenie oraz braku
napaddw. W grupie zonisamidu, w porownaniu do placebo, istotnie
statystycznie czesciej wystepowaty: ataksja, zawroty gtowy i sennosc.
Brak istotnych statystycznie rdznic stwierdzono w przypadku zmeczenia
i mdfosci. W metaanalizie sieciowej wykazano brak istotnych statystycznie
roznic pomiedzy retygabing a zonisamidem w zakresie wszystkich ocenianych
punktdéw koncowych.

W metaanalizie Costa 2011, wykazano istotng statystycznie przewage
zonisamidu nad placebo w zakresie zmniejszania czestosci napadow. Pacjenci
przyjmujqgcy ZNS istotnie statystycznie czesciej wycofywali sie z badania,
rowniez z powodu dziatan niepozqdanych. Dziataniami niepozgdanymi
wystepujgcymi u osob przyjmujgcych ZNS istotnie statystycznie czesciej byty
ataksja, zawroty gtowy i sennos¢. Nie obserwowano istotnych statystycznie
roznic miedzy ZNS a PLC w przypadku punktach koricowych: brak napadow
w okresie leczenia, zmeczenie, nudnosci oraz bole gfowy.

Ograniczeniem niniejszej analizy klinicznej jest brak we wifqgczonych
metaanalizach  konwencjonalnych  badarn  poréwnujgcych  bezposrednio
zonisamid z innymi lekami przeciwpadaczkowymi. Na podstawie wtgczonych
metaanaliz konwencjonalnych mozna wnioskowac jedynie o skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwie zonisamidu w stosunku do palcebo. Na podstawie
dostepnych metaanaliz sieciowych (poréwnanie za posrednictwem placebo)
jest mozliwe porownanie posrednie zonisamidu z innymi LPP, jednak
takie poréwnanie jest obarczone niepewnosciq.

W przeglgdzie systematycznym (Cross 2015 stanowigcy aktualizacje przeglgdu
systematycznego Marson 2009) stwierdzono, Ze dodanie zonisamidu
do leczenia  zwyczajowego znaczenie zmniejszyfo  czestos¢  napadow
w porownaniu z placebo, ale zwiekszyto niepozgdane dziatania, takie jak
ataksja, zawroty gtowy, sennosc¢, pobudzenie lub drazliwos¢ i anoreksja
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(dowody wysokiej jakosci). Odpowiedz na leczenie wynosi RR= 2,35 (95%ClI,
1,74-3,17) natomiast rezygnacja z leczenia RR=1,47 ((%%Cl, 1,07-2,02).

W badaniu w jednosrodkowym RCT (Taghdiri 2015) osiggnieto podobne wyniki
w badanych grupach (tj. zonisamidu i pregabaliny) w zakresie sredniej czestosci
wystepowania napadow padaczkowych. Natomiast w zakresie Sredniej
czestosci wystepowania napaddw drgawkowych pacjenci otrzymujgcy
zonisamid mieli srednio 4 napady drgawkowe wiecej w miesigcu niz pacjenci
przyjmujgcy pregabaline. Nie byto istotnych statystycznie roznic miedzy
badanymi grupami (p>0,05).

Ponadto rowniez w zakresie czestosci wystepowania napadow padaczkowych
po 1 miesigcu i po 6 miesigcach osiggnieto podobne wyniki. W grupie
zonisamidu czestos¢ wystepowania napaddow padaczkowych zmniejszyta sie
po 1 miesigcu do 2,95+3,54 napadow/dzien (tj. o 45,7%), a po 6 miesigcach
liczba napadow zmniejszyta sie do 3,73+3,5 napaddw/dzien (tj. o 31,3%).
Natomiast w grupie pregabaliny po 1 miesigcu czestos¢ wystepowania
napaddow padaczkowych zmniejszyta sie do 2,41+2,38 (ti. o 48%),
a po 6 miesigcach liczba napaddow zmniejszyta sie do 2,75+2,38 (tj. o 40,86%).
Nie byfto istotnych statystycznie roznic miedzy badanymi grupami (p>0,05).
Wytyczne CCSO 2016 wymieniajq zonisamid jako jednq z substancji w leczeniu
padaczki lekoopornej. Natomiast nie zalecajq stosowania zonisamidu w leczeniu
padaczki lekoopornej u dzieci. Wytyczne NICE 2012 (aktualizacja z 2016 r.)
zalecajg stosowanie zonisamidu zarowno w monoterapii w przypadku napadow
ogniskowych jak i uogdlnionych oraz takze w terapii skojarzonej padaczki
lekoopornej. Wytyczne PTN 2016 zalecajq stosowanie zonisamidu jako lek
Ill linii w leczeniu ocenianego wskazania. Wytyczne SIGN 2015 powotujqc sie
na wyniki metaanalizy rekomendujqg zonisamid w leczeniu skojarzonym
lekoopornej padaczki ogniskowej. Wytyczne PTE 2014 zalecajq stosowanie
zonisamidu w terapii dodanej jako leki Il lub Il rzutu m. in. w leczeniu nowo
zdiagnozowanych pierwotnie uogdlnionych napadow toniczno-klonicznych
u dorostych, nowo zdiagnozowanych napaddw ogniskowych u dorostych,
leczenia nowo zdiagnozowanych napaddow mioklonicznych u dorostych.
Zdaniem jednego z polskich ekspertow zonisamid powinien byc¢ refundowany
w ramach importu docelowego, poniewaz jest to lek o znanym scisle
okreslonym profilu dziatania oraz profilu bezpieczenstwa. Zdaniem drugiego
powinien byc¢ refundowany jako lek Il rzutu leczenia padaczek.

Problem ekonomiczny

Trudno oszacowac liczbe pacjentow, ktorzy mogq korzystac z zonisamidu,
sprowadzanego w ramach importu docelowego.
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Z jednej strony Wg danych otrzymanych danych z Ministerstwa Zdrowia wynika,
ze w latach 2016-2017 sprowadzono tqcznie 24 opakowan leku Zonegran dla
jednego pacjenta na tgczng kwote 11 350 zt netto.

Z drugiej strony, wybitni polscy eksperci, szacujq liczbe o0sob, u ktdrych
Zonegran docelowo mogtby byc¢ stosowany na 5 -10% chorych, czyli 1500 —
2500 chorych docelowo oraz 800-1000 0sdb w pierwszym roku, stqd, zdaniem
Rady, zasadne jest ograniczenie stosowania leku do Il lub kolejnych linii
leczenia.

Gtowne argumenty decyzji

1. Dowody naukowe wskazujgce na skutecznosc leku.
2. Kontynuacja wczesniejszej decyzji Ministerstwa Zdrowia.

3. Opinie ekspertow miedzynarodowych i polskich.
Signed by /

Podpisano przez:

Rafat Suwiriski

Date / Data: 2018-
01-22 13:03

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje, zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego, Nr: 0T.4311.11.2017, ,,Zonegran (zonisamid) we wskazaniu padaczka lekooporna”. Data
ukonczenia: 18 stycznia 2018.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej, wykrywania
zakazen HBV i HCV oraz szczepien przeciwko WZW typu B”
(woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej, wykrywania zakazern HBV i HCV oraz szczepien
przeciwko WZW typu B” (woj. wielkopolskie).

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Wojewddztwa
Wielkopolskiego z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania WZW typu B i C,
zaktadajgcy wspotfinansowanie ze srodkow EFS. Populacje docelowq stanowiq
osoby aktywne zawodowo z obszaru Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej (AKO)
w wieku 18-64 lata (12 000 osob). Do badan diagnostycznych w kierunku
wykrywania zakazen HBV i HCV zakwalifikowanych zostanie 2 376
respondentow z grup ryzyka (tj. ok. 1% mieszkaricow AKO w wieku 18-64 lata).
Dodatkowo w przypadku szczepien przeciwko WZW B zakwalifikowane zostang
osoby w wieku 33-64 lata, ktore nie zostaty wczesSniej zaszczepione lub
nie kwalifikujg sie do szczepiern refundowanych przez NFZ (6 885 o0sdb).
W zakresie szkolern w programie wezmie udziat personel medyczny (120 o0sob)
oraz niemedyczny, np. fryzjerki, kosmetyczki, tatuazysci (100 osdb). Rozpoczecie
realizacji programu zaplanowano na 2018 r., zas maksymalny okres jego
trwania to 36 miesiecy. WSsrod interwencji przewidziano przeprowadzenie
badan przesiewowych w kierunku zakazenia HBV i HCV (anty-HBc Total i anty-
HCV), szczepienia przeciwko WZW B oraz dziatania edukacyjne. Koszt catkowity
programu to 3 311 670 zt.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz.1126), mianowicie: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych” oraz ,,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Zatozenia programu sq zgodne z licznymi rekomendacjami klinicznymi.
Z powodu braku skutecznej szczepionki przeciwko zakazeniom HCV jedynym
skutecznym sposobem profilaktyki HCV jest przeprowadzenie badan
przesiewowych w grupach podwyzszonego ryzyka oraz podnoszenie
swiadomosci spofeczenistwa w obszarze unikania narazenia na zakazZenie
poprzez dziatania edukacyjne na duzq skale. Badania przesiewowe powinny by¢
skierowane do grup podwyiszonego ryzyka (m.in. AASLD/IDSA 2017, WHO
2016, CDC 2015, NHS 2015, AAFP 2014, USPSTF 2013, SIGN 2013, NICE 2013,
SASLT 2012). W zwigzku z brakiem efektywnosci kosztowej nie rekomenduje sie
prowadzenia skryningu w populacjach ogdlnych oraz u 0séb spoza grupy ryzyka
(KCE 2011,CDC 2015, USPSTF 2013). Podobnie jak w przypadku HCV, wytyczne
sq zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w kierunku HBV wsrod osob z
grup ryzyka (USPSTF 2014, CDC 2008, USPSTF 2014, AASLD 2009, CDC
2008,USPSTF 2014, AASLD 2009, CDC 2008, BASHH 2008, Cornberg 2008).
Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy
pracownicy stuzby zdrowia. Szkolenia powinny byc oparte o najnowsze dowody
naukowe i osiggniecia medycyny. Odnalezione badania wtdrne wskazujq, ze
szkolenia specjalistyczne dla personelu podstawowej opieki zdrowotnej mogq
zwiekszy¢ liczbe osob z okreslonych grup ryzyka poddajgcych sie testom
diagnostycznym w kierunku HCV (Jones 2013).

Gtownym  zafozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie wiedzy
i Swiadomosci na temat zakazenn wirusowych wqtroby HBV i HCV wsrod
aktywnych zawodowo mieszkaricow Aglomeracji  Kalisko-Ostrowskiej”.
Cel gtowny wydaje sie byc istotny i mozliwy do osiggniecia w czasie trwania
programu.

W tresci projektu programu zaproponowano rowniez cztery cele szczegotowe:
,Zwiekszenie kompetencji zawodowych (wiedzy i umiejetnosci) zwigzanych
z profilaktykqg zakazen HBV i HCV wsrdd osob uczestniczqcych w szkoleniach
(personel medyczny POZ, ratownicy medyczni, stomatolodzy, asystentki
stomatologiczne, pracownicy gabinetow kosmetycznych, zaktaddw fryzjerskich,

4

salonow tatuazu i piercingu)”, ,wzrost wiedzy i swiadomosci zdrowotnej
mieszkancow AKO na temat wirusowych zapalen wqtroby”, ,zwiekszenie liczby
0s0b aktywnych zawodowo, zaszczepionych na WZW B w populacji AKO” oraz
,wzrost wykrywalnosci zakazern HBV i HCV wsrod aktywnych zawodowo
mieszkaricow AKO”. Rozpoczecie realizacji programu zaplanowano na 2018 r.,
zas maksymalny okres jego trwania to 36 miesiecy Program adresowany jest do
aktywnych zawodowo mieszkarnicow AKO, ktdrq wspottworzqg miasto Kalisz,
gmina i miasto Ostrow Wielkopolski oraz niektore gminy powiatu kaliskiego,
ostrowskiego i pleszewskiego. Dziataniami informacyjno-edukacyjnymi
podejmowanymi w ciggu 3 lat trwania programu planuje sie objg¢ 12 000

aktywnych zawodowo mieszkaricow AKO (tj. ok. 5 % mieszkaricow AKO w wieku
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18-64 lata). Wsrdd tych osob zostanie przeprowadzona ankieta kwalifikujgca,
ankieta sprawdzajgca wiedze i zachowania zdrowotne respondenta, jak rowniez
edukacja zdrowotna ukierunkowana na podniesienie wiedzy i swiadomosci
w zakresie wirusowych zapalen wqtroby typu B i C. Z kolei do badan
diagnostycznych w kierunku wykrywania zakazen HBV i HCV zakwalifikowanych
zostanie 2 376 respondentow (tj. ok. 1% mieszkancow AKO w wieku 18-64 lata).
Szczepienia przeciwko WZW typu B zostanqg wykonane wsrdod 6 885 0sob
w przedziale wieku 33-64 lata (tj. ok. 4% mieszkaricow AKO w wieku 33-64 lata
Z kolei w szkoleniach specjalistyczno-edukacyjnych weZmie rdowniez udziat
personel medyczny (lekarze, pielegniarki, potfozne, ratownicy medyczni,
stomatolodzy, asystentki stomatologiczne), tj. ok. 120 o0sob oraz personel
niemedyczny (osoby pracujgce w zaktadach fryzjerskich, gabinetach
kosmetycznych, salonach tatuazu i piercingu), tj. ok. 100 0sdb.

Wnioskodawca w  tresci  projektu  wymienit  kryteria  kwalifikacji
do poszczegdlnych czesci programu . Do udziatu w dziataniach informacyjno-
edukacyjnych zaproszone zostang osoby spetniajgce kryterium wieku i miejsca
zamieszkania. Badania diagnostyczne zostanqg przeprowadzone u 0s0Ob
spetniajgcych wymogi formalne (wiek, deklaracja aktywnosci zawodowej,
miejsce zamieszkania) oraz kryterium uzyskania min. jednego wskazania
kwalifikujgcego pacjenta do grupy ryzyka zgodnie z ankietq (patrz zatqgcznik nr 1
do projektu programu), w ktorej prawidto wskazano grupy ryzyka. Z kolei
do szczepienn ochronnych przeciwko WZW typu B zakwalifikowane zostang
osoby, ktore spetniajqg kryteria formalne, nie byty zaszczepione wczesniej
przeciwko WZW typu B oraz nie podlegajg obowigzkowym szczepieniom
przeciwko WZW typu B w zwiqgzku z obowiqzujgcym na dany rok Kalendarzem
Szczepien Ochronnych. Uczestnicy bedq wypetnia¢c ankiete, zgodnie
z zatgcznikiem dotgczonym do projektu programu, ktora sktada sie z metryczki
badania, zgody pacjenta na wykonanie szczepienia, czesci A stanowiqgcej
pozycje, ktore wykluczajqg dang osobe z mozliwosci skorzystania ze szczepien
w ramach programu oraz czesci B gromadzqcej pozycje kwalifikujgce dang
osobe do grupy ryzyka oraz szczepiern (np. leczenie z powodu cukrzycy,
przewlekta choroba wgqtroby). Ponadto kazdy pacjent bedzie musiat wyrazic¢
zgode na uczestnictwo w programie oraz na przetwarzanie danych osobowych
w zwiqzku z realizacjq programu. W zaleceniach Centers for Disease Control and
Prevention zwraca sie uwage na koniecznos¢ wyrazenia przez pacjenta zgody
na wykonanie badan w kierunku HCV oraz zapewnienie anonimowosci badan
z zachowaniem ochrony danych osobowych (CDC 2003).

Program realizowany bedzie przez beneficjenta/podmiot wyfoniony w konkursie
ogtoszonym w ramach WRPO 2014+ w oparciu o zapisy rozdziatu 13 ustawy
zdnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programow w zalesie polityki
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spdjnosci  finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020. Ponadto
udzielanie swiadczen odbywac sie bedzie wytqcznie w podmiotach leczniczych

Whnioskodawca w zwiqzku z prowadzeniem ewaluacji planuje rowniez
przeprowadzenie badan majgcych wskazac efektywnosc¢ prowadzonej edukacji
zdrowotnej oraz satysfakcje  pacjentow/realizatorow  uczestniczqcych
w programie. Informacje zbierane bedq za pomocqg badan ilosciowych
z zastosowaniem technik ankietowych. Whnioskodawca oszacowat koszt
jednostkowy poszczegdlnych interwencji: bezposrednie dziatania edukacyjne
i kwalifikacja do grup ryzyka wykonanie badan diagnostycznych w kierunku
zakazenia HBV i HCV, wykonanie szczepien i edukacja zdrowotna, szkolenia dla
personelu medycznego, szkolenia dla personelu niemedycznego. Wnioskodawca
przedstawit rowniez szczegofowe koszty w rozbiciu na poszczegodlne etapy oraz
interwencje. Catkowity koszt realizacji programu bedzie wynosit 3 311 670 zt.
W tresci projektu programu zaznaczono jednak, ze przedstawione wyliczenia
sq jedynie symulacjq, a ostateczne wielkosci kosztow bedq zalezaty od projektu,
ktory otrzyma dofinansowanie w ramach konkursu. Wnioskodawca zatozyt 85%
wspotfinansowanie programu ze srodkdw UE, 5% wktad wtasny beneficjenta
oraz 10% dofinansowanie z Budzetu.

Przedmiotowy projekt programu jest poprawiong wersjq projektu programu pn.
,Program wykrywania zakazern WZW B i C wraz ze szczepieniem przeciwko
wirusowemu zapaleniu wqtroby typ B na lata 2018-2020”, ktory w dniu
25.07.2017 r. otrzymat negatywngq opinie Prezesa (opinia nr 173/2017).

W obecnie poprawionym projekcie programu odniesiono sie do uwag

zamieszczonych w Opinii Prezesa Agencji co do:

« populacji docelowej oraz zakwalifikowanej do szczepien p/HBV,
uczestniczgcej w szkoleniach.

o testow diagnostycznych w kierunku zakazenia HCV,

o doktadnych danych informacyjnych dotyczqcych edukacji zdrowotnej
i szkolen,

o kosztow jednostkowych,

natomiast czesciowo odniesiono sie do problemu monitorowania i ewaluacji

omawianego Programu.

Projekt programu posiada jednak braki, ktore wymagajq uzupetnienia:

« wnioskodawca zaplanowat organizacie 18 ,Zéttych Weekendow”
umozliwiajgcych korzystanie z dziatann profilaktycznych, diagnostyczno-
profilaktycznych oraz szczepien w wybrane weekendy w ciggu trzech lat

realizacji programu. W tresci projektu programu nie sprecyzowano jednak
zasad udzielania swiadczenn w ramach tego typu wydarzen.
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e« W opisie oceny zgtaszalnosci do programu nie okreslono wskaZnikow
na podstawie ktorych ma byc¢ ona przeprowadzana.

o tylko czesciowo odniesiono sie do problemu monitorowania i ewaluacji
omawianego Programu.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:03

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.359.2017 ,,Program edukacji zdrowotnej, wykrywania zakazen HBV i HCV oraz szczepien przeciwko
WZW typu B” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, styczedn 2018 oraz Aneksow:
,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy oceny” z maja
2013, ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014, a takze raportu nr
0T.441.141.2017.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworéw skory
w Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki nowotwordw skory w Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej”
(woj. wielkopolskie), pod warunkiem ograniczenia planowanych interwencji
do dziatarn edukacyjnych oraz pod warunkiem uwzglednienia innych uwag

zawartych w raporcie AOTMIT,

Uzasadnienie

Wytyczne dotyczgce zagadnien bedgcych przedmiotem projektu zwracajg
uwage na zasadnosc realizacji szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych ryzyka
zachorowania na nowotwory skory, w tym ryzyka zwiqzanego z ekspozycjq
na sfonice i dziatanie promieni UV oraz z rozpowszechnionymi fatszywymi
mitami nt. potencjalnych korzysci z opalania. W tym zakresie interwencje
przewidziane w projekcie Rada uznaje za zasadne. Jednoczesnie, w swietle
rekomendacji klinicznych i opinii ekspertow, przesiewowe badania populacyjne
w kierunku wykrywania nowotwordw skory, sq wqgtpliwe w kwestii ich korzysci
ekonomicznej oraz skutecznosci klinicznej. W szczegolnosci nie rekomenduje sie
wykonywania przesiewowego badania skory (polegajgcego na wzrokowej
ocenie stanu skory pacjenta przez lekarza) w ogdlnej populacji oséb dorostych.
Ryzyko szkody takiej interwencji, wigczajgc w to wysoki odsetek niepotrzebnie
wykonywanych biopsji, oraz innych dziatan jatrogennych przewyzZsza
potencjalne korzysci. Nie rekomenduje sie tez wykonywania rutynowej oceny
pigmentowych zmian skornych, w populacji ogdlnej, przy zastosowaniu
dermatoskopu, wideodermatoskopu lub innych, wspomaganych komputerowo
narzedzi diagnostycznych, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (NICE
2015).

Tym samym z planowanych interwencji przewidzianych w programie nalezy,
zdaniem Rady, wytgczyc¢ punkt 4., tj. przeprowadzenie konsultacji diagnostyczno
-edukacyjnych (konsultacja dermatoskopowa, wideodermatoskopia,
indywidualna edukacja) dla 4 500 osdb. Zmiana ta powinna znalezé¢ stosowne
odzwierciedlenie w budzecie projektu. Inne uwagi dotyczgce projektu, ktore

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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powinny zosta¢ uwzglednione przez wnioskodawcow zawiera szczegofowy
raport AOTMIT.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:04

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.360.2017 ,,Program profilaktyki nowotwordow skéry w Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej” realizowany
przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksu: ,Profilaktyka nowotworéw skéry —
wspolne podstawy oceny” z lipca 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia w gminie Goscino
w roku 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob powyzej 60 roku
zycia w gminie Goscino w roku 2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom”. Populacja docelowa to osoby powyZzej 60 tego roku Zzycia.
W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie akcji edukacyjnej. Populacja docelowa to osoby
powyzej 60 r.z. zamieszkate na terenie Gminy Goscino. Liczbe 0sob
uczestniczqcych w programie oszacowano na ok. 20% populacji docelowej
(200 0s6b). W projekcie programu wskazano jednak, ze w wypadku zgtoszenia
sie do programu wiekszej liczby o0s6b bedzie mozliwe zabezpieczenie
dodatkowych srodkdéw finansowanych, aby wszystkie osoby chetne zostaty
zaszczepione. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje,
ze wykonanie szczepien przeciwko grypie powinno zosta¢ kazdorazowo
poprzedzone wywiadem i badaniem lekarskim, majgcym na celu ustalenie,
czy u pacjenta istniejq przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz
czy nie jest on w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia niepozqdanych
odczynow poszczepiennych. Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski
powinien uwzgledniac informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia
pacjenta, a takze historie choroby dotyczqcqg zachorowan ostrych i przewlektych
oraz stosowanych z tego powodu lekow. W tresci projektu programu znajduje
sie informacja o przeprowadzeniu badania lekarskiego, co pozostaje w zgodzie
z omawianymi wytycznymi. Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy,
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wyfoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

Nalezy jednak wskazad, ze cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie
zzasadq S.M.A.R.T. Dobrze sformufowany cel powinien byc: sprecyzowany,
mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci. Przedstawione
mierniki odnoszq sie bezposrednio do celow programu. Nie przedstawiono
jednak wskaZnikow dotyczgcych zwiekszenia wiedzy mieszkancow gminy
nt. grypy i jej powiktan.

Program zaplanowany zostat na 2018 rok. Warto podkreslic, ze dla osiggniecia
trwafosci efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy
rozpatrywac przede wszystkim dziatania dfugofalowe. Programy szczepionkowe
dotyczgce grypy sezonowej powinny byc¢ cykliczne, aby uzyskac¢ odpornosc
populacyjnqg. Omawiany program nie spetnia powyzszego wymagania, jednak
w tresci projektu znajduje sie informacja o planowanej kontynuacji niniejszego
programu w latach kolejnych.

Whnioskodawca okreslit koszty catkowite na 9 000 zf. Program ma by¢ w catosci
sfinansowany z budzetu gminy Goscino. Nie jest do konca jasny sposob
sfinansowania badania lekarskiego.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:04

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.363.2017 ,,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia w gminie
Goscino w roku 2018” realizowany przez: Gmine Goscino, Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych badan
kolonoskopowych dla mieszkaricow miasta Mielca na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkancow miasta
Mielca na lata 2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest wczesna diagnostyka stanu przedrakowego jelita
grubego oraz stosowne interwencje dotyczqce leczenia i zapobiegania
nowotworom jelita grubego. W ramach interwencji przewiduje sie kwalifikujgce
do udziatu w programie badanie lekarskie, badanie kolonoskopowe
(diagnostyczne lub z wykonaniem biopsji albo tez z wykonaniem polipektomii)
oraz dziatania informacyjno-edukacyjne.

Do programu zostang wifgczone osoby w wieku 66-70 lat, niezaleznie
od wywiadu rodzinnego, ktore w okresie ostatnich 2 lat nie miaty robionej
kolonoskopii. Zgodnie z danymi wnioskodawcy, populacja osob w wieku
66-70 lat liczy w Mielcu 4 683 osoby. Poniewaz, jak informuje wnioskodawca,
przebadano juz 35% osob z tej grupy wiekowej, zatem szacowana populacja
uprawnionych o0sob do skorzystania z programu wynosi 3 044 osoby.
Do programu w 2018 r. zostanie wtgczonych 180 osob a w 2019 - 200 osob.
Planuje sie przeznaczyc¢ na realizacje programu ok. 232 tys. zt.

Agencja opiniowafa juz podobny program pod tytutem ,Program
profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkancow miasta Mielca
na lata 2017-2018”. Prezes Agencji wydat wowczas (25.08.2017 r.) opinie
negatywnq (opinia Prezesa Agencji nr 271/2017). Oceniany obecnie projekt
uwzglednia wprawdzie czes¢ uwag Prezesa, nadal jednak wiekszos¢ opisanych
celow programu nie respektuje reguty S.M.A.R.T., brak jest odpowiednio
wybranych i uzasadnionych miernikow efektywnosci, a opis dziatan
informacyjno-edukacyjnych jest powierzchowny i nie tworzy spdjnej koncepcji.
Brak jest takze wskaZnikdw zgtaszalnosci do programu.
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Badania kolonoskopowe sq badaniami inwazyjnymi, ktérych wykonywanie oraz
interpretacja wynikow wymaga duzych umiejetnosci i doswiadczenia.

Rada zaleca, aby autorzy projektu programu wzorowali sie na ,Programie
Badan Przesiewowych w kierunku raka jelita grubego" - koordynowanego przez
Centrum Onkologii w Warszawie.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:05

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.364.2017 ,,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkancéw miasta Mielca na lata
2018-2019” realizowany przez: Miasto Mielec, Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksu: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, z maja 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Gierattowice
na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazenr wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Gierattowice na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego,
ktory odgrywa znaczqcq role w etiologii raka szyjki macicy (RSzM) oraz ktory
wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych.

Whnioskodawca w sposob zwiezty przedstawia opis problemu zdrowotnego
jakim sq nowotwory szyjki macicy, wskazujgc na ich czynniki ryzyka, w tym
gfownie zakaZzenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zgodnie z danymi
Krajowego Rejestru Nowotwordw, w roku 2013, w wojewddztwie slgskim (gdzie
znajduje sie gmina Gieraftowice) liczba nowych zachorowan wynosita 381
(13,1% w skali kraju), natomiast liczba zgondw z powodu RSzM wynosita 241
(14,4% w skali krajuy).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie szczepien przeciwko
zakazeniu HPV wsrod dziewczynek w wieku 13 lat zamieszkujgcych Gmine
Gieraftowice (co roku przez 4 lata trwania programu) u ktorych stwierdzono
brak przeciwwskazarn do szczepienia oraz ktorych rodzice/opiekunowie prawni
wyrazili pisemnq zgode na udziat dziecka w programie. Wiek przewidziany przez
wnioskodawce na przeprowadzanie szczepienn przeciwko HPV jest zgodny
z opiniami ekspertow oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych
w rekomendacjach/wytycznych w przedmiotowym zakresie. Planowane jest
zaszczepienie ok. 400 dziewczynek w okresie 4 letnim. Ponadto, planuje sie
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdd dziewczynek i chtopcow w tym
wieku oraz ich rodzicow lub opiekundw prawnych.
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Projekt programu zawiera 4 cele szczegotowe. Dotyczg one poszerzenia wiedzy
i Swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki infekcji wirusem HPV, chordb
przenoszonych drogq ptciowq oraz ryzykowanych zachowan,; zwiekszenia
Swiadomosci matek w zakresie zgtaszania sie na badania przesiewowe;
zmniejszenia liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy
i wystepowania brodawek pfciowych poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki.
Ostatni z wymienionych celow nie jest mozliwy do osiggniecia podczas trwania
programu, gdyz zmniejszenie zachorowalnosci z powodu RSzM jest efektem
dtugofalowym. Realny efekt zaszczepienia bedzie mozina oceni¢ dopiero
w perspektywie kilkunastu bqdz kilkudziesieciu lat. Nalezy rowniez zaznaczyc,
Ze zastosowanie szczepieri chroni jedynie przed okreslonymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem na nowotwor.
Ponadto cele nie zostaty sformutowane w pefni zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.
(m.in. nie przedstawiono wartosci do jakich chce dqzy¢ wnioskodawca).

Whnioskodawca zaproponowat 5 miernikow efektywnosci. Mierniki w postaci
liczby dziewczqgt uczestniczqgcych w programie”, ,,procenta objecia programem
populacji docelowej” oraz ,liczby o0sob, u ktorych wystqgpity niepozqdane
odczyny poszczepienne” nie odnoszq sie bezposrednio do celdw programu.
Dwa pozostate mierniki dotyczqce zgtaszalnosci na badania cytologiczne oraz
wzrostu wiedzy zostaty sformutowane w sposob poprawny. Nie przedstawiono
zadnych  miernikow  dotyczqcych  zwiekszenia  odpornosci  osobniczej
na zakazenia wirusem HPV oraz zachorowalnosci na RSzM. Nie bedzie zatem

mozliwe obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji celow.

Projekt zawiera ogdlny opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach
programu. Zaznaczono, ze pierwszymi etapami bedq wybdr realizatora oraz
podpisanie umdw na realizacje programu. Nastepnie zaplanowano
przeprowadzenie  akcji  informacyjnej oraz  skierowanie  zaproszen
do rodzicow/opiekunow prawnych. W dalszej kolejnosci realizowana bedzie
akcja edukacyjna dla dzieci oraz rodzicow/opiekundw prawnych, lekarskie
wizyty kwalifikujgce i szczepienia. Na zakornczenie programu zaplanowano jego
ewaluacje i przygotowanie sprawozdania z realizacji programu, Przedstawiono
informacje nt. warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych. Swiadczenia zdrowotne w programie udzielane bedq przez lekarzy
POZ oraz pielegniarki/potozne POZ, ktore odbyty kurs lub szkolenie w zakresie
szczepien ochronnych.

Informacje o programie zostang zamieszczone na tablicach ogtoszen (w formie
plakatow) oraz stronach internetowych (w formie komunikatow) w podmiocie
leczniczym realizujgcym program oraz w Urzedzie Gminy Gieraftowice.
W ramach akcji informacyjnej zostanq przekazane terminy wykonywania
szczepiern ochronnych. Koordynatorem programu bedzie Urzgd Gminy
Gieraftowice. Realizator ma zostac¢ wyfoniony w drodze konkursu ofert.
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca w ramach oceny zgtaszalnosci do programu planuje analize
liczby osob, ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat oraz analize
liczby o0sob niezakwalifikowanych do szczepiern z powodu przeciwwskazan
lekarskich. Pozostafe wskazniki dotyczq: liczby niepozgdanych odczyndw
poszczepiennych, wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i Swiadomosc
zdrowotnqg nastolatkow i ich rodzicow oraz identyfikacje ewentualnych
czynnikow zaktdcajqgcych przebieg programu

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize
wynikow ankiety satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikow programu.
Do projektu zatgczono wzdr ankiety, ktory nie budzi zastrzezen analityka.

W  projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, ktory zostat
oszacowany na 340 zt/os w przypadku dziewczgt (10 zt — edukacja zdrowotna,
2x140zt — szczepionki, 2x20 zt — kwalifikacyjne badanie lekarskie, 2x5 zt —
wykonanie szczepienia) oraz 10 zt/os (edukacja zdrowotna) w przypadku
chtopcow. Koszt edukacji rodzicow/opiekunow prawnych zostat zawarty
w kosztach edukacji dzieci. Nie okreslono kosztu akcji informacyjnej.

Po sprawdzeniu kosztow cen detalicznych szczepionek okazafo sie, ze zgodnie
z informacjami zawartymi na stronie portalu Medycyna Praktyczna, cena jednej
dawki szczepionki Cervarix wynosi ok. 430 zt, zas szczepionki Silgard — ok. 441zt
Whnioskodawca nie podat nazwy szczepionki jakg bedzie stosowat, jednak
w Swietle powyiszych informacji wydaje sie Ze przedstawione przez
wnioskodawce koszty wydajq sie by¢ zanizone.

Koszty catkowite realizacji programu zostafy podane na kazdy rok jego trwania.
tgczne koszty oszacowano na 141 640 zt. Program ma byc¢ finansowany
ze srodkow wtasnych Urzedu Gminy Gieraftowice. Z tresci projektu programu
wynika, Ze wnioskodawca zaktada jego dofinansowanie z NFZ jednak
otrzymanie dofinansowania na omawiany program nie jest mozliwe,
gdyz zaplanowane interwencje nie znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych. Jednak wnioskodawca oswiadczyt, ze ,w przypadku braku
uzyskania finansowania Urzqd Gminy Gierattowice zapewni ciggtosc¢
finansowania dziatan realizowanych w programie”.

Signed by /
Podpisano przez:

Rafat Suwinski

Date / Data: 2018-
01-22 13:06

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.365.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Gierattowice
na lata 2018-2022" realizowany przez: Gmine Gierattowice, Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksu: , Programy
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przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.
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