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z posiedzenia Rady Przejrzystosci
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. Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
. Jakub Pawlikowski

. Jerzy Stelmachéw

. Rafat Suwinski

. Zbigniew Szawarski

. Piotr Szymaniski

. Janusz Szyndler

. Andrzej Sliwczynski

18.

Marek Wronski

Porzadek obrad:

Powon

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw intereséw cztonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SALBETAN (betamethasoni dipropionas
+ acidum salicylicum) we wskazaniu: leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
jako éwiadczenia gwarantowanego ,,PROFILAKTYCZNE USUNIECIE JAJNIKOW | JAJOWODOW
REDUKUJACE RYZYKO RAKA JAINIKOW | JAJOWODOW U NOSICIELEK PATOGENNYCH
MUTACJI W GENACH BRCA 1/2”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku DISULONE (dapsonum) we wskazaniach: choroba Duhringa,
choroba Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie
naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca,
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piodermia zgorzelinowa, ziarniniak obraczkowaty, obumieranie ttuszczowe, skérna postac
tocznia rumieniowatego, zespdt Melkerssona-Rosenthala, guzkowe zapalenie naczyn,
pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, zespdt Weber-Christiana,
leukocytoklastyczne zapalenie naczyn.
7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec
na lata 2018-2019”,
2) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany
do dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”",
3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy
Zarszyn w roku 2018”,
4) ,Pilotazowy program profilaktyki préchnicy u dzieci 5-letnich, uczeszczajacych
do cieszynskich przedszkoli” (miasto Cieszyn),
5) ,Program profilaktyki préchnicy dla dzieci i mtodziezy miasta Ptocka w latach 2018-
2020”.
8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:13 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Nastepnie, Rada jednogtosnie przyjeta zgtoszony przez Tomasza Pasierskiego wniosek, dotyczacy
obradowania na kolejnym posiedzeniu, na ktérym omawiany bedzie wniosek refundacyjny dotyczacy leku
Spinraza, w petnym skfadzie.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.5.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Salbetan (dipropionian
betametazonu + kwas salicylowy) we wskazaniu: leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Na poczatku przedstawit
argumenty przemawiajgce za negatywnym stanowiskiem. Wskazat na stabg jako$¢ dowoddéw
naukowych na skuteczno$¢ ocenianych preparatdw oraz stabg jakos¢ pordwnan z komparatorami.
Ponadto, opiniowane preparaty sg

Podkreslit natomiast, ze argumentem na korzy$s¢ stanowiska pozytywnego jest skutecznos$c
praktyczna oraz wieloletnia praktyka kliniczna oraz fakt, ze nie ma innego refundowanego preparatu
ztozonego w tym wskazaniu. Pozytywna rekomendacja powinna zosta¢ uwarunkowana wymogiem
obnizenia ceny preparatu, ktdra powinna by¢ nizsza od najnizszej ceny dostepnych alternatywnych
preparatéw.

Rada omawiata kwestie grupy limitowe], do ktdrej powinien zosta¢ wigczony opiniowany lek. Rada
poparta propozycje pozytywnej rekomendacji, pod warunkiem obnizenia ceny leku, ktéra w chwili
obecnej jest zdecydowanie zbyt wysoka. Zwrdcono uwage, ze brak motywacji podmiotéw
odpowiedzialnych do badan w przedmiotowym zakresie. Rada powinna warunkowaé refundacje
obnizeniem ceny wnioskowanych lekéw do poziomu najtanszego leku dostepnego na rynku.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Tomasz Pasierski zwrdcit uwage, ze wprowadzenie $wiadczenia do koszyka Swiadczen
gwarantowanych nie bedzie wigzato sie ze zmuszaniem pacjentek do wykonywania zabiegéw
stanowigcych przedmiot Swiadczenia. Bedzie to jedynie stanowito jedng z dostepnych opcji
leczniczych.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z analizy weryfikacyjnej nr. 0T.430.5.2017 ,,Profilaktyczne usuniecie jajnikdw i jajowoddéw redukujgce
ryzyko raka jajnikdw i jajowoddéw u nosicielek patogennych mutacji w genach BRCA 1/2. Raport
W sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej”.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka
jajnika.

Jerzy Stelmachdw w odpowiedzi stwierdzit, ze powinny powsta¢ specjalne poradnie zajmujgce sie
profilaktyka raka jajnika (m. in. poradnictwo USG, markety nowotworowe).

Konrad Maruszczyk nawigzat do obowigzujgcego Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych, ktéry jest finansowany i ktéry zawiera zapisy dotyczgce obecnie opiniowanego
problemu zdrowotnego.

Lucjusz Jakubowski negatywnie odnidst sie do sposobu funkcjonowania Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych. Podkreslit, ze liczba pacjentek nieustannie wzrasta, nie
wzrastajg natomiast przeznaczone na ww. program srodki finansowe. Zaznaczyt, ze niezasadne jest
uzywanie pojecia ,kastracji”, poniewaz jest ono pejoratywne. Wskazat, ze zasadne bytoby
zaproponowanie w stanowisku Rady potrzeby opracowania algorytmu postepowania
uwzgledniajgcego opieke wielospecjalistyczng przed i po zabiegu.

Rafat Suwinski wskazat, ze wystgpienie mutacji BRCA 1 i 2 wigze sie ze znacznie wyzszym ryzykiem
zachorowania na raka piersi. Zabieg redukuje zatem ryzyko zachorowania zaréwno na raka jajnika,
jak i raka piersi. Wiadomym jest, ze stosowanie zastepcze] terapii hormonalnej zwieksza ryzyko
rozwoju raka piersi.

Jakub Pawlikowski zwrdcit uwage na duze implikacje spoteczne i etyczne. W jego opinii, nalezy
wskaza¢ na moralne podstawy usprawiedliwienia ingerencji w ludzkie ciato w ramach profilaktyki.
Dostepne dowody wskazujg na wysokg skuteczno$é, a omawiane interwencje wydajg sie moralnie
i spotecznie usprawiedliwione, poniewaz korzysci przewyiszajg ryzyko, jednakie powinny byé
stosowane dopiero w momencie, w ktérym kobieta zrealizowata juz swoje plany reprodukcyjne.

Marek Wronski wskazat na wystepowanie u pacjentek ogromnego poziomu stresu zwigzanego
z potencjalnym zachorowaniem na nowotwor.

Janusz Szyndler podkreslit, ze Rada powinna sie skupi¢ na ocenieniu zasadnosci wprowadzenia
procedury do $wiadczern gwarantowanych, nie za$ na podzniejszych motywacjach i wyborach
pacjentek, ktére mogg skorzysta¢ z radykalnego zabiegu lub z nieinwazyjnych dziatan
profilaktycznych. Wskazat, ze podstawowym argumentem decyzji powinny by¢ silne dowody
naukowe na skutecznosé wnioskowanych dziatan.

Lucjusz Jakubowski wskazat, ze pacjentce, u ktérej wykryto mutacje BRCA 1 i 2, powinna zostaé
udzielona bardzo szeroka specjalistyczna porada lekarska (przedstawiona na pi$mie), natomiast nie
wigze sie to z obowigzkiem wykonania radykalnego zabiegu.
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Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zwrdécit uwage na to,
ze na $wiecie powstajg oddzialy zajmujace sie kompleksowym leczeniem nowotwordéw ztosliwych
konkretnego narzadu. Uznat za zasadne stworzenie w Polsce odpowiednika Breast & Ovary Cancer
Unit, ktoéry obecnie nie funkcjonuje. Podkreslit, ze wprowadzenie swiadczenia budzi duze
watpliwosci, przede wszystkim z uwagi na pominiecie opieki psychologicznej. Uznat, ze niezasadne
jest refundowanie Swiadczenia zwigzanego z mutacjg genu BRCA 2, niepokojgca jest natomiast
czestos¢ wystepowania raka w zwigzku z mutacjg genu BRCA 1 i w tym przypadku opowiedziat sie
za pozytywnga rekomendacja.

W wyniku dyskusji Rada uznata za zasadne wydanie pozytywnej rekomendacji w catym zakresie
proponowanego swiadczenia.

Tomasz Pasierski za warto$¢ wprowadzenia $wiadczenia uznat wybdér dany kobiecie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 16 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit problem zdrowotny
dotyczacy zasadnosci finansowania produktu leczniczego we wnioskowanych wskazaniach (chorobie
Duhringa; chorobie Sneddona-Wilkinsona; pemfigoidzie; linijnej IgA dermatozie pecherzowej;
zapaleniu naczyn zwigzanym z IgA; chorobie Haileya-Haileya; zakazeniu wirusem HIV; pecherzycy;
piodermii zgorzelinowej; ziarniniaku obrgczkowatym; obumieraniu ttuszczowym; skérnej postaci
tocznia rumieniowatego; zespole Melkerssona-Rosenthala; guzkowym zapaleniu naczyn; pokrzywce
naczyniowej; alergicznym zapaleniu naczyn; zespole Weber-Christiana oraz leukocytoklastycznym
zapaleniu naczyn). Zauwazyt, ze dowody na skutecznos¢ leku w wymienionych wskazaniach sg niskiej
jakosci, jednak wskazujg na mozliwos¢ uzyskania poprawy. Schorzenia bedace przedmiotem opinii
nalezg do grupy chordb rzadkich, dlatego szanse na uzyskanie dowoddéw wysokiej jakosci s3 mato
prawdopodobne. Stosowanie leku obarczone jest wieloma dziataniami niepozgdanymi, z ktérych
zaburzenia obrazu krwi oraz zespot nadwrazliwosci wydajg sie stanowic¢ najpowazniejszy problem.
Wytyczne kliniczne, opinie ekspertéw klinicznych oraz praktyka kliniczna wskazujg na uzytecznos$¢
whioskowanego produktu we wnioskowanych wskazaniach. Dotychczasowe finansowanie produktu
leczniczego we wnioskowanych wskazaniach, w latach 2016-2017, zwigzane byto z wydatkami
w kwocie okofo 55 tys. zt, ktére mozna uznaé za umiarkowane.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 18 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. 1) Swoja propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. W jego opinii, program wpisuje sie
w priorytety zdrowotne MZ, nie niesie ryzyka dublowania swiadczen i spetnia wymogi stawiane
programom polityki zdrowotnej realizowanym przez jednostki samorzadu terytorialnego. Przewiduje
czynne uodpornienie przeciwko inwazyjnej chorobie meningokokowej, wywotywanej przez Neisseria
meningitidis grupy A, C, W-135 i Y. Zaznaczyt, ze Rada dotychczas opiniowata pozytywnie
samorzgdowe programy polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazern meningokokowych.
Przewidywane interwencje sg zgodne z wiekszoscig zalecen, a przewidywane koszty nie budzg
zastrzezen. Uwagi do programu majg w wiekszosci charakter formalny (dotyczg sposobu
sformutowania celdow i miernikdw efektywnosci).
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. W jego opinii, program wpisuje sie
w priorytety zdrowotne, nie niesie ryzyka dublowania Swiadczen i spetnia wymogi stawiane
programom polityki zdrowotnej, realizowanym przez jednostki samorzadu terytorialnego. Zaznaczyt,
ze Rada dotychczas opiniowata pozytywnie samorzadowe programy polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych. Przewidywane interwencje sg zgodne z wiekszoscig zalecen,
a uwagi do programu majg w wiekszosci charakter formalny (dotyczg sposobu sformutowania celéw,
miernikéw efektywnosci i jakosci). Zaznaczyt, ze wysoki poziom wspotptacenia (50%) moze stanowic
istotng bariere w uzyskaniu réwnego dostepu do $wiadczerh oferowanych w ramach programu,
dlatego nalezy to uwzgledni¢ w programach profilaktycznych w kolejnych latach.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Swojg propozycje opinii przedstawita Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wskazat, iz do udziatu w programie
upowazniony jest kazdy, zameldowany na pobyt staty, mieszkaniec gminy, ktéry uzyska skierowanie
od lekarza. Wnioskodawca zaplanowat takze szereg zabiegdw fizykoterapeutycznych (elektroterapia:
jonoforeza, galwanizacja, prady diadynamiczne, prady interferencyjne, TENS, prady Traberta;
magnetoterapia; laseroterapia; Swiattolecznictwo; ultrasonoterapia; termoterapia)
i kinezyterapeutcznych (éwiczenia: w odcigzeniu, czynne, ogdlnokondycyjne, ogdlnousprawniajace,
izometryczne; nauka czynnosci lokomocyjnych) oraz masazu (suchego i limfatycznego
mechanicznego). Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszg sie do niewtasciwego sposobu
sformutowania celéw programu oraz niektérych miernikdéw efektywnosci. Sprostowania wymaga
takze informacja dotyczaca roku, w ktdrym realizowany ma by¢ program. Doprecyzowaé nalezatoby
planowang liczbe o0sdb wtaczonych do programu. Dodatkowo, w zestawieniu kosztow
przedstawionym przez autoréw projektu nie uwzgledniono kosztu swiattolecznictwa (lampa Sollux).
Zatem nie jest jasne, czy powyisze sSwiadczenie bedzie udzielane w ramach programu. Sposdb
kwalifikacji pacjentéw nie zostat przedstawiony w sposéb wystarczajgcy. Okreslono jedynie,
ze decyzje o udziale pacjenta w programie podejmie realizator programu. Zaznaczyt, ze Rada
w wiekszosci opiniowata pozytywnie programy dotyczgce zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen
rehabilitacyjnych.

Rada zwrdcita uwage, ze dostepne dowody naukowe, potwierdzajgce skutecznos¢ zaplanowanych
interwencji, budza watpliwosci.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 15 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 3 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT, gtdwnie z uwagi na wartos$¢ akcji
edukacyjnej. Omoéwita zaplanowane w projekcie interwencje i wskazata, ze zwiekszajg one
dostepnosc do sSwiadczen gwarantowanych. Wskazata, ze cele nie zostaty okreslone zgodnie z regutg
S.M.A.R.T. Podkreslita, ze program jest wieloletni i zaktada mozliwos¢ jego kontynuowania.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywnga, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Omdwita populacje docelowg oraz
zaplanowane interwencje. Wskazata takze na pewne uchybienia wymagajace korekty.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakorczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:38.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (SUN-FARM Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem SUN-FARM Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informac;ji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 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 ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: SUN-FARM Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 18/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
w sprawie oceny leku Salbetan (dipropionian betametazonu + kwas
salicylowy) we wskazaniu: leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Salbetan (dipropionian betametazonu + kwas salicylowy), roztwdr na skore,
0,64 mg + 20 mg/q, butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretkq z HDPE
w tekturowym pudetku:

o 50 ml, kod EAN: 5909991254988,

e 100 ml, kod EAN: 5909991254995,
we wskazaniu: leczenie ftuszczycy owtfosionej skory gtowy u dorostych,
z poziomem odpftatnosci 50%, pod warunkiem obnizenia ceny wnioskowanych
lekow

Lek powinien by¢ dostepny w ramach nowoutworzonej grupy limitowej.
Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

tuszczyca stanowi istotny problem kliniczny w znaczgcym stopniu obnizajgcy
jakosc¢ zycia chorych.
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wieloletnie doswiadczenie kliniczne, poparte rekomendacjami ekspertow
wskazujq na zadowalajgcq skutecznosc¢ praktycznq preparatow betametazonu
i kwasu salicylowego w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych.
Wyniki obserwacji klinicznej wsparte sq dowodami naukowymi w postaci
stabej/umiarkowanej jakosci badan randomizowanych a takze badan
obserwacyjnych.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki  badann  potwierdzajq bezpieczeristwo stosowania  potgczenia
betametazonu i kwasu salicylowego, w porownaniu z innymi dostepnymi
preparatami.
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Wyniki analizy ekonomicznej i wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujq, iz koszt wnioskowanej technologii jest
nizszy  od kosztu stosowania komparatora. Podjecie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze Ssrodkdw publicznych produktu leczniczego Salbetan
(betametazon + kwas salicylowy) spowoduje nieznaczny spadek wydatkéw
ptatnika publicznego. Rada zwraca jednak uwage na fakt,

Rada wskazuje zatem
na zasadnosc obnizenia ceny wnioskowanego preparatu.

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

Istnieje mozliwos¢ stosowania alternatywnych technologii medycznych -
preparatow o zblizonej skutecznosci praktycznej i bezpieczenstwie stosowania,
a takze o zblizonym koszcie stosowania.

Gtowne argumenty decyzji

Ugruntowana praktyka kliniczna.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4330.5.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Salbetan (dipropionian betametazonu + kwas salicylowy)
we wskazaniu: leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych”. Data ukonczenia: 30 stycznia 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (SUN-FARM Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem SUN-FARM Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informac;ji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 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 ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: SUN-FARM Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profilaktyczne usuniecie jajnikdw i jajowodow redukujgce ryzyko
raka jajnikow i jajowoddw u nosicielek patogennych mutacji
w genach BRCA 1/2” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Profilaktyczne usuniecie jajnikow i jajowodow redukujgce ryzyko
raka jajnikow i jajowodow u nosicielek patogennych mutacji w genach BRCA
1/2” jako Swiadczenia gwarantowanego, po uzyskaniu swiadomej zgody
(prosby) pacjentki i uwzglednieniu jej plandw prokreacyjnych oraz ustaleniu
wskazan przez multidyscyplinarny zespot, w sktad ktdrego obligatoryjnie muszg
wchodzié: genetyk, psycholog i onkolog (i/lub ginekolog onkolog).

Uzasadnienie

Dziatania profilaktyczne polegajgce na amputacji narzqgdow (jajowdd/jajnik)
powinny podlegac szczegdlnej kontroli przy ustalaniu wskazar do zabiegu.
Kwalifikacje winny odbywac¢ sie w wysoko-specjalistycznych osrodkach
onkologicznych. Decyzje o zabiegu powinny byc¢ ustalane przy uwzglednieniu
wszystkich czynnikow oraz po konsultacjach genetyka, psychologa i onkologa
(NCCN-2018). Wedtug rekomendacji ESMO-2016 okreslenie wieku pacjentki,
w ktorym nalezy  wykonac zabieg powinno uwzglednia¢ typ mutacji,
preferencje pacjentki oraz wywiady rodzinne.

Dostepne badania naukowe wskazujg na zasadnos¢ powyiszych operacji
gtownie w przypadkach stwierdzenia mutacji BRCA 1. W tej populacji kobiet
zagrozenie rozwoju raka jajnika wynosi 39-46% (wysokie ryzyko).

Wytyczne organizacji naukowych (NCCN -2018, ESMO-2016 oraz SIGN -2013)
zalecajg wykonanie zabiegqu po zrealizowaniu przez pacjentke planow
prokreacyjnych. Wskazano rowniez, ze ablacja chirurgiczna moze mie¢ wptyw
na zmniejszenie wystepowania raka gruczotu piersiowego (u nosicielek mutacji

BRCA).
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U pacjentek , u ktdrych stwierdzono mutacje genu BRCA 2 ryzyko rozwoju raka
jajnika ocenia sie na 11-20% przy srednim wieku zachorowania wynoszgcym
62 lata.

Wedtug opinii eksperta (Prof. G Panka) ”“Oceniana technologia to element
profilaktyki raka jajnik/jajowodu, ale szalenie trudno ocenic¢ bezposredni wptyw
zastosowania ablacja chirurgicznej na przezycia odlegte. Trudno tez ocenic
balans miedzy ryzykiem powiktar ablacja chirurgicznej i jej wptyw na przezycia
odlegte, a korzysciami wynikajgcymi z zapobiezeniu rakowi jajnika/jajowodu”.
Opinia powyzsza koresponduje z wynikami analizy 1653 pacjentek ponizej 50
roku Zycia, u ktorych wykonano obustronne usuniecie gonad. Rocca A.W et al.
Accelerated Accumulation of Multimorbidity After Bilateral Oophorectomy:
A Population-Based Cohort Study. Mayo Clin Proc 2016, 91 (11):1577-1589.

Sredni czas obserwacji wynosit 14 lat (10,3-19,1). W wyniku analizy wykazano
w catej grupie badanych (znamienny statystycznie) zwigzek pomiedzy
obustronnym usunieciem jajnikow, a powstaniem nowych 6 z 18 schorzen
(depresji, nerwicy lekowej, hiperlipidemii, cukrzycy, astmy i przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc).

Natomiast w subpopulacji kobiet do 45 roku zycia, obustronne wyciecie
jajnikow i jajowoddow zwieksza to ryzyko zachorowan o dalsze jednostki
(zaburzenia rytmu serca, chorobe wiericowgq, zapalenie stawdw i osteoporoze).

Podobne implikacje kliniczne zawarte sq w rekomendacjach ESMO - 2016
LAblacja chirurgiczna moze powodowac pdzZniejsze negatywne skutki w tym
psychologiczne bedqce wynikiem zmian w wyglqgdzie kobiet i ich seksualnosci”.
Tak wiec, aktywna profilaktyka raka jajnika/jajowodu u pacjentek ze srednim
ryzykiem zachorowania na ten nowotwor moze by¢ powodem szerequ chorob
ogolnoustrojowych i tym samym trwatego pogorszenia jakosci zycia.

Aktualnie, w Polsce powinno sie dgzy¢ do intensyfikacji dziatan w kierunku
zwiekszenia dostepu pacjentek do poradnictwa genetycznego.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Profilaktyczne usuniecie jajnikéw i jajowodow
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redukujace ryzyko raka jajnikdw i jajowoddw u nosicielek patogennych mutacji w genach BRCA %" nr
0T.430.5.2017. Data ukonczenia: 2 lutego 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 20/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Disulone (dapsonum) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Disulone (dapsonum) we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba Sneddona-
Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn
zwiqzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca,
piodermia zgorzelinowa, ziarniniak obrgczkowaty, obumieranie ttuszczowe,
skdorna postac tocznia rumieniowatego, zespot Melkerssona-Rosenthala,
guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie
naczyn, zespot Weber-Christiana, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Przedmiotem zlecenia jest zasadnos¢ finansowanie produktu leczniczego
Disulon w leczeniu chordob o podtozu autoimmunologicznym, ktérych wspdlng
cechq jest wystepowanie zmian skdrnych z towarzyszqgcymi w niektorych
przypadkach zmianami narzqdowymi. Chorobami bedqgcymi przedmiotem
zlecenia sq: choroba Duhringa; choroba Sneddona-Wilkinsona; pemfigoid;
linijna IgA dermatoza pecherzowa; zapalenie naczyn zwigzane z IgA; choroba
Haileya-Haileya; zakazenie wirusem HIV; pecherzyca; piodermia zgorzelinowa;
ziarniniak obrgczkowaty; obumieranie ttuszczowe; skdrna postac¢ tocznia
rumieniowatego; zespot Melkerssona-Rosenthala; guzkowe zapalenie naczyn;
pokrzywka naczyniowa; alergiczne zapalenie naczyn; zespot Weber-Christiana
oraz leukocytoklastyczne zapalenie naczyn.

Dowody naukowe

Wymienione w zleceniu jednostki chorobowe w wiekszosci nalezq do grupy
chorob rzadkich. W zwiqzku z tym brak jest danych pochodzgcych
z kontrolowanych badan klinicznych wysokiej jakosci. W wiekszosci przypadkow
dostepne sq jedynie opisy przypadkow lub opisy serii przypadkow, ktdre
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wskazujg na zasadnosc¢ zastosowania dapsonu w wymienionych wskazaniach.
Nalezy podkreslic, ze w wiekszosci wskazan stosowanie tego leku wynika
z praktyki klinicznej. Odnalezione badania kliniczne niskiej jakosci potwierdzajq
zasadnos¢ zastosowania dapsonu w leczeniu pemfigoidu, dolegliwosci
zwigzanych z infekcjg wirusem HIV, pecherzycy, skornej postaci tocznia
rumieniowatego oraz w pokrzywce naczyniowej. Do ograniczen tych badan
nalezq: tylko jeden osrodek badania, brak randomizacji oraz mata liczba
wigczonych pacjentow. Pojedyncze doniesienia kliniczne (opisy przypadkow)
wskazujq, na skutecznosc¢ leczenia dapsonem choroby Sneddona-Wilkinsona,
linijnej dermatozy pecherzowej IgA, zapalenia naczyn zwigzanego z IgA (plamicy
Schéonleina — Henocha), choroby Haileya-Haileya, piodermii zgorzelinowej,
ziarniniaka obrgczkowatego, zespotu Melkerssona-Rosenthala, guzkowego
zapalenia naczyn, zespotu Webera-Christiana oraz w leukocytoklastycznym
zapaleniu naczyn.

Wedtug wytycznych klinicznych zastosowanie dapsonu moze byc¢ zasadne
w chorobie Duhringa (PTD 2016, EADV 2009); pemfigoidzie (PTD 2016, EDF
2017); zakazeniu wirusem HIV (PTN AIDS 2017); pecherzycy (PTD 2014, BAD
2017); skornej postaci tocznia rumieniowatego (EADV 2017); pokrzywka
naczyniowa (PTD 2007, JTFPP 2014). Nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych
pozostatych wnioskowanych wskazan. Zdaniem ekspertow klinicznych
poproszonych o opinie w przedmiotowej sprawie zastosowanie dapsonu moze
by¢ zasadne w wymienionych w zleceniu jednostkach chorobowych, przy czym
w przypadku guzkowego zapalenia naczyn i zapaleniu naczyn zwigzanym z IgA
opinie nie sq w petni zbiezne, natomiast w odniesieniu do zespotu Melkerssona-
Rosenthala zdaniem eksperta brak jest danych mogqcych jednoznacznie
potwierdzi¢ zasadnos¢ zastosowania leku w tym wskazaniu.

Do dziatarn niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem dapsonu nalezq:
zaburzenia obrazu krwi (methemoglobinemia, anemia hemolityczna;
agranulocytoza); zmiany skorne (wysypka, nadwrazliwos¢ na swiatto i swiqd,
ciezkie reakcje nadwrazliwosci skornej), zespot nadwrazliwosci (obejmujgcy
miedzy innymi hipertermie, zaburzenia rytmu serca, zmiany skdrne oraz
uszkodzenia narzqdow migzszowych), ktory w skrajnych przypadkach moze
prowadzi¢c do zgonu. Inne dziatania niepozqdane wystepujq rzadko.
Nie odnaleziono informacji dotyczqcych bezpieczeristwa dla ocenianej
technologii na stronach URPL, EMA i FDA.
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Problem ekonomiczny

Wedtug danych MZ dotyczqce importu docelowego produktu leczniczego
Disulone (dapsonum) w przedmiotowych wskazaniach w latach 2016-2017
wynika, ze sprowadzono fqcznie 1 157 opakowarn na tgcznqg kwote 55 294,58 zt.
W przewazajgcej wiekszosci wnioskowanym wskazaniem byta choroba
Duhringa (547 wnioskdw), pemfigoid (67 wnioskdw), zapalenie naczyn
zwiqzane z IgA (39 wnioskow) oraz pecherzyca (30 wnioskow). Z uwagi na brak
wiarygodnych danych o populacji docelowej, niemozliwe jest oszacowanie
wpfywu sfinansowania przedmiotowej technologii w ramach importu
docelowego.

Gtowne argumenty decyzji

Zdaniem Rady, dostepne w chwili obecnej dowody naukowe (stabej jakosci
badania kliniczne, wytyczne kliniczne, opisy przypadkdw lub opinie ekspertow)
uzasadniajg  wydawanie zgod na refundacje  produktu  Disulone
w proponowanych wskazaniach. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wiekszosc
proponowanych wskazan nalezy do grupy chordb rzadkich, w ktdrych zazwyczaj
istnieje znaczny niedobor dowodow klinicznych wysokiej jakosci a zastosowanie
lekow opiera sie na opiniach ekspertow oraz praktyce klinicznej. W wiekszosci
proponowanych wskazan lek stanowi alternatywe dla glikokortykosteroidow
i innych lekow o dziataniu immunosupresyjnym. Lek nie stanowi istotnego
obcigzenia budzetowego, obcigzenia z tytutu finansowania w latach 2016-2017
wyniosty okofo 55 tys. zt.

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, zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.5.2017, ,Disulone (Dapsonum) we wskazaniach: choroba Duhringa,
choroba Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn zwigzane z IgA,
choroba Haileya-Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, ziarniniak
obrgczkowaty, obumieranie ttuszczowe, skdrna posta¢ tocznia rumieniowatego, zespot Melkerssona-
Rosenthala, guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, zespét Weber-
Christiana, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn”. Data ukonczenia: 2 lutego 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
Rudziniec na lata 2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji dzieci urodzonych
na terenie gminy Rudziniec w 2018 r na poziomie 90% populacji docelowej
(mozliwe zwiekszenie do 100%). Program ma byc¢ sfinansowany w cafosci
z budzetu gminnego. Przewidywany preparat szczepionki polisacharydowej
stuzy do czynnego uodparniania  przeciwko inwazyjnej  chorobie
meningokokowej wywotywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-135
iY.

Opiniowany projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego, potwierdzonego
przytoczonymi danymi epidemiologicznymi oraz wpisuje sie w priorytet
zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakazinym
i zakazeniom” nalezqcy wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126). Whnioskowana
interwencja jest zalecana w kalendarzu szczepien, ale nie jest finansowana
ze srodkow publicznych. Projekt zawiera wszystkie podstawowe elementy
formalne wymagane wobec programow polityki zdrowotne;.

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotng skutecznos¢ kliniczng, szczegdlnie w populacji
o wysokim wskazniku zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowaq.
Bezpieczeristwo stosowania szczepionek przeciwko meningokokom zostato
potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz w opiniach ekspertow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Najczestszymi powiktaniami sq gorqczka, drazliwos¢ (szczegdlnie u matych
dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bdle gfowy,
wymioty oraz bdle miesniowe, a niepozqdane odczyny poszczepienne
sq rzadkoscig.

Projekt programu jest zgodny z wieloma rekomendacjami miedzynarodowymi
i zaleceniami krajowymi. Swiatowa Organizacja Zdrowia od wielu lat wskazuje
na  koniecznos¢  wifgczenia  szczepien  przeciwko  meningokokom
do powszechnych programow szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci  wystepowania zakazenn meningokokowych i w  grupach
podwyzZszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej,
w tym dzieci (WHO 2011, 2015). Niektore rekomendacje podkreslajq jednak,
Ze rutynowe szczepienia p/meningokokom nie sq rekomendowane w populacji
dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z. i powinny by¢ wykonywane wsrod 11-12-
latkow (z dawkq przypominajgcq do 16 r.z.), skoniugowanq czterowalentng
szczepionkq przeciwko meningokokom (AAP, 2014). Polskie Towarzystwo
Pediatryczne (2012) zaznacza, Ze do czasu wprowadzenia szczepien
obowigzkowych powinny byc¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez
samorzqdy lokalne iorganizacje spoteczne z uzyciem skoniugowanych
szczepionek meningokokowych. Nadmieni¢ rowniez nalezy, ze samorzqdowe
programy polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazern meningokokowych
byty juz wielokrotnie prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci,
a wsrod wydanych stanowisk przewazaty opinie pozytywne. Wnioskodawca
oszacowat koszty jednostkowe i catkowite, ktorych wysokos¢ nie budzi
zastrzezen.

Uwagi do programu:
e cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.

(m.in. nie zostaty osadzone w czasie, nie przedstawiono wartosci do jakich
chce dgzy¢ wnioskodawca),

e nie przedstawiono miernika efektywnosci odnoszgcego sie do celu gtdwnego.

e w projekcie programu przewidziano ocene satysfakcji, ale nie dotgczono
wzoru ankiety, dlatego nie byto mozliwe zweryfikowanie jej tresci.
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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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0OT.441.380.2017 ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec na lata
2018-2019” realizowany przez Gmine Rudziniec, Warszawa, luty 2018 oraz Aneksu: ,Programy profilaktyki
zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci
z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany
do dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji dzieci urodzonych na terenie
gminy Rudziniec w 2018 r na poziomie 80% populacji docelowej. W ramach
realizacji programu planuje sie przeprowadzenie szczepienn ochronnych
przeciwko meningokokom serogrupy B preparatem Bexsero zarejestrowanego
dla profilaktyki tego typu zakazen.

Opiniowany projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego, potwierdzonego
przytoczonymi danymi epidemiologicznymi oraz wpisuje sie w priorytet
zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom” nalezqcy wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21
sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126). Wnioskowana interwencja jest
zalecana w kalendarzu szczepien, ale nie jest finansowana ze srodkow
publicznych. Projekt zawiera wszystkie podstawowe elementy formalne
wymagane wobec programow polityki zdrowotnej.

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotnq skutecznosc klinicznq, szczegdlnie w populacji o wysokim
wskazniku zapadalnosci na inwazyjnqg chorobe meningokokowq. Ogdlne
bezpieczenstwo szczepien przeciwko meningokokom jest potwierdzone
dowodami naukowymi i opiniami ekspertow. Zaznaczyc jednak nalezy, ze brakuje
badan dotyczqcych skutecznosci szczepien przeciwko meningokokom grupy B.
Jedynie zgodnie z tresciq aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego
dotyczqcego szczepionki biatkowej przeciwko meningokokom ww. grupy
(Bexsero), wskazuje sie na jej wysoki poziom immunogennosci.
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Projekt programu jest zgodny z wieloma rekomendacjami miedzynarodowymi
i zaleceniami krajowymi. Swiatowa Organizacja Zdrowia od wielu lat wskazuje
na koniecznos¢ wiqczenia szczepien p/meningokokom do powszechnych
programow szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania
zakazen meningokokowych i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia
inwazyjnej choroby meningokokowej, w tym dzieci (WHO 2011, 2015). Niektore
rekomendacje podkreslajq jednak, Zze rutynowe szczepienia p/meningokokom nie
sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z. i powinny
by¢ wykonywane wsrod 11-12-latkéw (z dawkg przypominajgcqg do 16 r.z.),
skoniugowanq czterowalentnq szczepionkq przeciwko meningokokom (AAP,
2014). Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza, Ze do czasu
wprowadzenia szczepiert obowigzkowych powinny by¢ wspierane wszelkie akcje
prowadzone przez samorzqdy lokalne i organizacje spoteczne z uZyciem
skoniugowanych szczepionek meningokokowych zabezpieczajqgce przed
zachorowaniami na IChM. Nadmienic¢ rodwniez nalezy, ze samorzqdowe programy
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazern meningokokowych byty juz
wielokrotnie prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci, a wsrod
wydanych stanowisk przewazaty opinie pozytywne.

Whnioskodawca oszacowat koszty jednostkowe | catkowite. Analizy
farmakoekonomiczne wskazujq, Zze przy obecnej cenie szczepionek trudno uznac
te interwencje za efektywng kosztowo na poziomie populacyjnym Dlatego
uzasadnione jest zatozenie wspotptacenia, choc jego wysoki poziom (50%) moze
stanowic istotng bariere w uzyskaniu rownego dostepu do swiadczen
oferowanych w ramach programu. Ewentualne braki w wyszczepialnosci
spowodowane powyziszq barierq mogq byc¢ jednak zredukowane dziataniami
profilaktycznymi w kolejnych latach.

Uwagi do programu:
e cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.

(m.in. nie zostaty osadzone w czasie, nie przedstawiono wartosci do jakich
chce dgzy¢ wnioskodawca),

e niektore mierniki efektywnosci, np. ,liczba placowek podstawowej opieki
zdrowotnej realizujgcych program”, nie odnoszq sie bezposrednio do celow
programu,

e nie wskazano szczegotow dotyczqcych edukacji zdrowotnej rodzicow,

e w projekcie programu nie przedstawiono Zadnych wskaZnikow odnoszgcych
sie do oceny jakosci swiadczen,

e przytoczone wskazZniki efektywnosci mogq okazac sie niewystarczajgce
do przeprowadzenia kompleksowej ewaluacji programu.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2018 z dnia 7 lutego 2018 r.

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.441.379.2017 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci
z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019” realizowany przez Gmine Rudziniec, Warszawa, luty 2018 oraz
Aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Zarszyn”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Zarszyn”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

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

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujqce priorytety zdrowotne wymienione
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009,
Nr 137, poz. 1126).: ograniczenie skutkow urazow powstatych w wyniku
wypadkow, w szczegdlnosci poprzez skuteczng rehabilitacje o0sob
poszkodowanych, zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie
negatywnych skutkow przewlektych schorzer uktadu kostno-stawowego, oraz
rozwdj  opieki  dftugoterminowej, ze  szczegdlnym  uwzglednieniem
kompensowania utraconej sprawnosci.

Do udziatu w programie upowazniony jest kazdy, zameldowany na pobyt staty
mieszkaniec gminy, ktory uzyska skierowanie od lekarza. Whnioskodawca
zaplanowat szereg zabiegow fizykoterapeutycznych (elektroterapia: jonoforeza,
galwanizacja, prgdy diadynamiczne, prgdy interferencyjne, TENS, prgdy
Traberta, magnetoterapia; laseroterapia; swiatfolecznictwo; ultrasonoterapia;
termoterapia) i kinezyterapeutcznych (¢éwiczenia: w odcigzeniu, czynne,
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ogdlnokondycyjne, ogdlnousprawniajgce, izometryczne; nauka czynnosci
lokomocyjnych) oraz masazu (suchego i limfatycznego mechanicznego). Rada
poddaje w wagtpliwos¢ skutecznos¢ medyczng czesci proponowanych
interwencji.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do niewtasciwego
sposobu sformutowania celdw programu oraz niektorych miernikow
efektywnosci. Sprostowania wymaga takze informacja dotyczqgca roku,
w ktdorym realizowany ma byc¢ program. Doprecyzowac nalezatoby planowang
liczbe osob wtqgczonych do programu. Dodatkowo, w zestawieniu kosztow
przedstawionym przez autorow projektu nie uwzgledniono kosztu
Swiatfolecznictwa (lampa Sollux). Zatem nie jest jasne czy powyzsze swiadczenie
bedzie udzielane w ramach programu. Sposéb kwalifikacji pacjentow nie zostat
przedstawiony w sposob wystarczajqcy. Okreslono jedynie, ze decyzje o udziale
pacjenta w programie podejmie realizator programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.382.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkarncdw Gminy Zarszyn”
realizowany przez Gmine Zarszyn, Warszawa, luty 2018 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci
i miodziezy” z sierpnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
o projekcie programu ,,Pilotazowy program profilaktyki préchnicy
u dzieci 5-letnich uczeszczajgcych do cieszynskich przedszkoli”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Pilotazowy program profilaktyki prochnicy u dzieci 5-letnich uczeszczajgcych
do cieszynskich przedszkoli”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytety
zdrowotne zawarte w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie:
»,Zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowiqzkiem
szkolnym i obowiqzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w  szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukoriczenia”.

Nalezy zaznaczyé, Ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny
krajowego Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Cele w programie nie sq w petni zgodne z zasadq S.M.A.R.T. (nie zostaty
osadzone w czasie, nie okreslono konkretnych wartosci do jakich chce dgzyc
wnioskodawca). Nalezy wskazaé, ze dobrze sformutowany cel powinien byc¢
zgodny z koncepcjq S.M.A.R.T., wg ktdrej powinien on byc: sprecyzowany,
mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Whnioskodawca
zaproponowat rowniez 5 miernikow efektywnosci. Zaproponowane mierniki
zwtaszcza ocena jakosci udzielonych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet
wypetnionych przez rodzicow/opiekunéw prawnych nie odnosi sie bezposrednio
do celow programu. Pozostate mierniki majq charakter wytqcznie ilosciowy,

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2018 z dnia 7 lutego 2018 r.

w zwiqgzku z tym nie bedzie mozliwe precyzyjne i obiektywne zmierzenie stopnia
realizacji wyznaczonych celow.

Program zaplanowano na lata 2018-2019. Wnioskodawca wskazat
na mozliwos¢ kontynuacji dziatar zawartych w programie w latach kolejnych.

Populacje docelowq programu stanowiq dzieci w wieku 5 lat uczeszczajgce
do przedszkoli z terenu Cieszyna, a takze ich rodzice/opiekunowie prawni oraz
wychowawcy przedszkolni.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
edukacji dla dzieci w zakresie nauki prawidfowej higieny jamy ustnej,
warsztatow/prelekcji  dla  rodzicow/opiekunow prawnych i personelu
pedagogicznego przedszkoli, a takie wizyt adaptacyjnych w gabinecie
stomatologicznym oraz przeglqgdow stomatologicznych z instruktazem higieny
jamy ustnej dla dzieci. Okreslono kryteria kwalifikacji dzieci do programu (wiek,
zameldowanie dziecka w Cieszynie, uczeszczanie do przedszkola z terenu
Cieszyna oraz pisemna zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych). Zgodnie z trescig
projektu dziatania edukacyjne majqg byc¢ realizowane zarédwno wsrdd dzieci
objetych programem jak i ich rodzicow/opiekundw prawnych. Jest to wtasciwe
podejscie podnoszqgce efektywnos¢ dziatan programu. Na podstawie
wytycznych/rekomendacji nalezy stwierdzi¢, ze takie dziatania sq zalecane
i powinny stanowi¢ wrecz nieodifqgczny element profilaktyki. Edukowanie
rodzicow/opiekunow prawnych dzieci, jest zgodne z wytycznymi (EAPD 2016,
RACPG 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004).

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie warsztatow lub prelekcji
zwigzanych z szeroko rozumiang profilaktykq prochnicy (higiena jamy ustnej
i prawidtowe Zywienie). Ponadto edukowanie personelu pedagogicznego
przedszkoli jest zgodne z rekomendacjami (NICE 2014) oraz opinig KK 2017.
Nie okreslono jednak szczegdfowego planu ani zakresu edukacji dzieci.

Wykonanie przeglgdu stomatologicznego wraz z instruktazem higieny jamy
ustnej oraz wizyta adaptacyjna w grupie wiekowej 5 lat moze stanowic
powielenie swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak podkresli¢, ze obecnie,
zgodnie z danymi NFZ oraz danymi zawartymi w projekcie programu, na terenie
Cieszyna nie funkcjonuje Zaden swiadczeniodawca oferujgcy sSwiadczenia
ogolnostomatologiczne dla dzieci i mtodzieZzy do ukoriczenia 18 r.z. w ramach
umowy z NFZ.
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W projekcie wskazano, ze rezygnacja udziatu moze nastqpi¢ na kazdym etapie
trwania  programu. Uczestnicy,  ktdrzy  skorzystali z  przeglgdu
stomatologicznego majg otrzymac stosowng pisemng informacje o stanie
uzebienia dziecka wraz zaleceniami profilaktycznymi.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Nalezy pamietac, zZe monitorowanie i ewaluacja sq istotnymi elementami
programu, ktore umo:zliwiajqg biezqcq ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wpfywu programu na sytuacje spotecznqg i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji
programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast
jest analizq danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych
dziatan.

W programie nalezy doprecyzowac koszty jednostkowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.381.2017 ,,Pilotazowy program profilaktyki prochnicy u dzieci 5-letnich uczeszczajacych do cieszynskich
przedszkoli” realizowany przez Miasto Cieszyn, Warszawa, luty 2018 oraz Aneksu: ,Programy profilaktyki
préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
i mtodziezy miasta Ptocka w latach 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci i mtodziezy miasta Ptocka w latach
2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego jakim jest prochnica. Wpisuje sie on w priorytety
zdrowotne zawarte w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009
r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie:
»,Zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowiqzkiem
szkolnym i obowiqzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w  szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukonriczenia”. Nalezy zaznaczyé, ze prowadzenie
zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow, w tym organizacja
bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i
mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-2020. Populacjq docelowqg sq dzieci i mtodziez oraz
ich rodzice. Program zaplanowano na lata 2018-2020. Nie okreslono,
czy planuje sie jego kontynuacje w latach nastepnych.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych dla dzieci/mtfodziezy i ich rodzicow/opiekunéw prawnych oraz
lakowania zebow statych u dzieci powyzej 8 r.z. Cel gtdwny i cele szczegotowe w
programie nie sq w petni zgodne z zasadq S.M.A.R.T. Nalezy wskazac, Zze dobrze
sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjg S.M.A.R.T., wg ktorej
powinien on byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w
czasie. Nie okreslono szczegotowych kryteriow kwalifikacji dla oséb chcgcych
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skorzysta¢ z lakowania zebow. Przeprowadzenie powyiszej procedury dla
wszystkich osob z populacji oséb w wieku 8-16 lat wydaje sie niemozliwe
ze wzgledu na ograniczenia budzetowe dlatego nalezy doprecyzowad, co bedzie
decydowatfo o wudzieleniu tego Sswiadczenia. Jednak nalezy podkreslic,
ze lakowanie zalecane jest zarowno w celu zapobiegania powstaniu préchnicy
jak i ograniczenia jej rozwoju (AAPD/ADA 2016, CPS 2016, EAPD 2016, FDI 2016,
AAPD 2014B, CDC 2009).

Zgodhnie z tresciq projekt dziatania edukacyjne majg byc¢ realizowane zaréwno
wsrod dzieci objetych programem jak i ich rodzicow/opiekundw prawnych.
Jestto wifasciwe podejscie podnoszqce efektywnosc¢ dziatan programu.
Na podstawie wytycznych/rekomendacji nalezy stwierdzic, ze takie dziatania sq
zalecane | powinny stanowi¢ wrecz nieodfqczny element profilaktyki.
Edukowanie rodzicow/opiekunow prawnych dzieci, jest zgodne z wytycznymi
(EAPD 2016, RACPG 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004). Proponowana
tematyka poruszana podczas dziatan edukacyjnych dla dzieci oraz
rodzicow/opiekunéw prawnych jest zgodna z wytycznymi (EAPD 2016, RACGP
2016, FDI 2016, AAPD 2015, NICE 2014, IOHSGI 2009).

Lakowanie zebdw statych u dzieci powyzej 8 r.z. stanowi uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych.W projekcie programu zdawkowo odniesiono sie do sposobu
zakonczenia udziatu w programie. Okreslono jedynie, ze w przypadku
zaprzestania realizacji programu mozliwe bedzie korzystanie ze swiadczen
stomatologicznych na zasadach okreslonych w ustawie o swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze Srodkow publicznych. Nie okreslono,
czy uczestnikom programu bedqg przekazywane informacje nt. dalszego
postepowania (profilaktyki/leczenia).

W ramach realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie akcji
informacyjnej, jednak nie przedstawiono zadnych szczegotow w tym zakresie.

Realizatorem programu bedzie podmiot wyfoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sq istotnymi elementami
programu, ktore umozliwiajq biezqcq ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wpfywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji
programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast
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jest analizq danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych
dziatan.

Nalezy doprecyzowac budzet gdyz ze wzgledu na brak doktadnego oszacowania
liczby dzieci kwalifikujgcych sie do lakowania zebow oraz brak informacji
dotyczqcej planowanej liczby lakowanych zebow na osobe nie jest mozZliwe
zweryfikowanie poprawnosci przedstawionego budzetu.

Tryb wydania opinii
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