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Protokét nr 5/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 lutego 2019 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

7 0sdb):

Lo N R WDNRE

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Rafat Nizankowski

Tomasz Romanczyk

Rafat Suwinski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Proponowany porzadek obrad:

1.

1)
2)

Otwarcie posiedzenia, omdéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad, oméwienie konfliktéw
interesdw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CYSTADROPS (merkaptamina, cysteamina)
w ramach programu lekowego , Leczenie cystynozy nefropatycznej (ICD-10 E72)”.
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MYLOTARG (gemtuzumab ozogamycin)
we wskazaniu: ostra biataczka promielocytowa (ICD10: C92.4.).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego
FUMADERM (fumaran dimethylu) we wskazaniu: stwardnienie rozsiane.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»Zdrowy kregostup - dlaczego aktywnosc fizyczna jest wazna?” (m. Opole),

»,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci realizujgcych roczne obowigzkowe
przygotowanie przedszkolne oraz ucznidw klas Il i V szkoty podstawowej w 2019 r.”
(gm. Nowy Duninéw)

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,,0gdlnopolski program profilaktyki przewlektych
bolow kregostupa”.

Zakonczenie posiedzenia.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Protokdt nr 5/2019 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 04.02.2019 r.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:03, przy obecnosci 9 cztonkéw Rady, co zapewnito
uzyskanie niezbednego kworum. Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw zwigzany z tematem dotyczacym leku Mylotarg i zwrécit
sie z prosba o wytgczenie go z udziatu w prac nad tym tematem. Rada jednogtosnie podjeta decyzje o
wytgczeniu go z prac Rady w zakresie pkt 3. porzadku obrad.

Ad 2. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacego wniosku refundacyjnego (objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego). Nastepnie
Janusz Szyndler przedstawit projekt stanowiska.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktdrej gtos zabrali: Andrzej Sliwczyriski, Janusz Szyndler, Rafat Suwinski i
Rafat Nizankowski, sformutowano tres¢ stanowiska, do ktérego uwagi zgtosit dodatkowo
Michat Mysliwiec. Po sformutowaniu tresci stanowiska, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 3. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych RDTL (zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych). Nastepnie Rafat Suwinski przedstawit propozycje opinii.

W trakcie prezentacji propozycji opinii Rady, na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory ztozyt
Deklaracje o Braku Konfliktu Intereséw (10 oséb obecnych).

Wobec braku gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada
jednogtosnie (10 osdb obecnych, 9 gtoséw za — Tomasz Romanczyk byt wytgczony z udziatu w tym
punkcie obrad) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

Ad 4. Rada rozpoczeta punkt obrad dotyczacy importu docelowego (zasadnos¢ wydawania zgdd na
refundacje sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego) od
przedstawienia propozycji stanowiska przez Andrzeja Sliwczyrskiego.

Sformutowano tres¢ stanowiska, do ktdrego uwagi zgtaszali: Michat Mysliwiec, Anna Greziak i Dorota
Kilanska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Po glosowaniu, prowadzacy poinformowat cztonkéw Rady o pisSmie nadestanym przez
MAHTA Sp. z 0.0., ogdlnie przedstawiajac jego tresc.

Ad 5. 1) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego
opiniowanego projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu
terytorialnego, a nastepnie Dorota Kilariska przedstawita propozycje opinii.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktdrej gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska i Michat
Mysliwiec sformutowano tresc opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami, przy
1 gtosie przeciw (10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatagcznik do protokotu).

2) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.
Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.
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W wyniku dyskusji, w trakcie ktdrej gtos zabrali: Rafat Suwinski, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec
i Tomasz Romanczyk, sformutowano tres¢ opinii, do ktdérej uwagi zgtosili dodatkowo: Michat
Mysliwiec i Rafat Nizankowski. Nastepnie prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada, 9 gtosami za, przy 1
gtosie przeciw (10 osdb obecnych), uchwalita opinie. W wyniku dalszej dyskusji uzupetniono tresc
opinii i przyjeto jg w drodze gtosowania: 9 gtoséw za, przy 1 gtosie przeciw (10 oséb obecnych) —
stanowi ona zatfacznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczacego
opiniowanego projektu programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia, wspétfinasowanego przez UE
w ramach EFS, po czym Jakub Pawlikowski przedstawit propozycje opinii.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Andrzej SliwczynAski, Jakub Pawlikowski, Rafat
Suwinski, Rafat Nizankowski, Tomasz Romanczyk, Janusz Szyndler i Dorota Kilanska, sformutowano
tres¢ opinii, do ktérej uwagi zgtosili dodatkowo: Jakub Pawlikowski, Michat Mysliwiec.
Po sformutowaniu tresci opinii, prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada, 6 gtosami za, przy 4 gtosach
przeciw (10 oséb obecnych), uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 7. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 12:03.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr11/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
w sprawie oceny leku Cystadrops (merkaptamina/cysteamina)
w ramach programu lekowego , Leczenie cystynozy nefropatycznej
(ICD-10: E72)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cystadrops (merkaptamina/cysteamina), krople do oczu, 3,8 mg/ml, fiolka 5 ml,
EAN: 3663502000274, w ramach programu lekowego ,Leczenie cystynozy
nefropatycznej (ICD-10: E72)”, w ramach grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania korzystniejszej dla ptatnika
publicznego propozycji instrumentu dzielenia ryzyka i utrzymanie go przez caty
okres trwania programu.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2017
poz. 1844, z pdin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego:
Cystadrops (cysteamina), 3,8 mg/ml, krople do oczu, roztwér, fiolka 5 mi,
EAN: 3663502000274, w ramach programu lekowego ,Leczenie cystynozy
nefropatycznej (ICD-10: E72)”.

Dowody naukowe

Cystynoza jest dziedzicznym schorzeniem lizosomalnym, zwigzanym
z obecnosciq mutacji genu CTNS, zlokalizowanego na chromosomie 17,
kodujgcego produkcje lizosomalnego biatka btonowego - cystynozyny.
Zpowodu defektu dochodzi do odktadania sie ztogéow wolnej cystyny
w tkankach wielu narzqgddw, m.in. nerek, tarczycy, trzustki oraz oka. Nieleczona
choroba prowadzi do ciezkich powiktan, w tym do schytkowej niewydolnosci
nerek czy slepoty.

Skutecznos¢ i bezpieczenistwo stosowania produktu Cystadrops oceniano
w randomizowanym badaniu CHOC oraz nierandomizowanym badaniu OCT-1.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 11/2019 z dnia 4 lutego 2019 r.

W badaniu CHOC stwierdzono istotnie statystycznie zmniejszenie liczby
krysztatow cystyny w rogowce, poprawe w zakresie gtebokosci osadzania
ztogow w rogowce, a takze zmniejszenie odczuwania Swiattowstretu.
Nie wykazano wptywu na ostros¢ wzroku. Z kolei w badaniu OCT-1 po 60
miesigcach  leczenia  wykazano istotnie  statystycznie = zmniejszenie
Swiattowstretu, poprawe w zakresie liczby ztogow IVMC oraz zmniejszenia
zageszczenia ztogow (parametr CCCS).

Do najczesciej zgtaszanych miejscowych reakcji niepozgdanych w badaniu CHOC
nalezaty: bol oka, przekrwienie, podraznienie, swiqd oraz niewyrazne widzenie.
Po 5 latach obserwacji w badaniu OCT-1, zgtaszano bdl oka u 87,5%,
niewyrazne widzenie po podaniu leku u 75%, podraznienie u 50%, uczucie
dyskomfortu oka oraz uczucie ciata obcego w oku u 25%. Zaden pacjent
nie przerwat leczenia podczas trwania badania OCT-1. W badaniu CHOC, u 2
pacjentow wystgpita koniecznos¢ trwatego przerwania leczenia, przy czym
przyczyna nie byta zwigzana ze stosowanq terapiq. W badaniu OCT-1 u 1
pacjenta stwierdzono wystgpienie neowaskularyzacji rogowki po 3,5 roku
terapii, ktore uznano za mozliwie zwiqzane z zastosowanym leczeniem.

Odnalezione rekomendacje hiszpanskiego zespotu ekspertow klinicznych
w zakresie cystynozy (T-CiS.bcn Group) z 2015 roku oraz europejskie wytyczne
ERA-EDTA z 2014 roku wskazujq na koniecznosc stosowania kropli z cysteaming
w przypadku odktadania sie krysztatkdw cystyny w rogdwce oka. Eksperci
wskazujq krople Cystadrops jako jedyng dostepng w tej chwili terapie kroplami
wytwarzanymi komercyjnie.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza  ekonomiczna  wskazuje, ze  finansowanie
wnioskowanej technologii nie jest efektywne kosztowo, z istotnym
przekroczeniem ustawowego progu. Zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka
nie wptywa istotnie na efektywnosc¢ kosztowq, a analiza wptywu na budzet
wskazuje na wzrost wydatkow ptatnika publicznego.

Gtowne arqgumenty decyzji

Cystynoza nalezy do chordb rzadkich. Liczebnosc¢ populacji docelowej w Polsce
wynosi 14 osob. Dostepne dane pochodzqce z badan klinicznych wskazujqg,
Ze stosowanie cysteaminy w postaci kropli do oczu przyczynia sie
do ograniczenia gromadzenia ztogow cystyny w rogowce, jak rowniez
do poprawy w zakresie innych parametrow widzenia (swiattowstretu).
Odnalezione rekomendacje wskazujq na koniecznos¢ stosowania kropli
z cysteaming w przypadku odktadania sie krysztatkdw cystyny w rogowce oka.
Zdarzenia niepozgdane wystepujq czesto, ale sg gtownie zwigzane
Z miejscowymi reakcjami na lek. Koszt leku jest wysoki, technologia nie osigga
progu uzytecznosci kosztowej oraz wigze sie ze wzrostem wydatkow
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budzetowych. Eksperci wskazujg krople Cystadrops jako jedynq dostepng
w tej chwili terapie kroplami wytwarzanymi komercyjnie.

Biorgc pod uwage powyzisze dane, Rada Przejrzystosci rekomenduje
finansowanie wnioskowanej technologii pod warunkiem obnizenia kosztow
leku.

Uwagi Rady:

Rada sugeruje rozwazenie refundacji Cystadrops jako leku wydawanego
na recepte.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.41.2018 , Wniosek o objecie refundacjg leku Cystadrops (cysteamina) we wskazaniu: »Leczenie
cystynozy nefropatycznej (ICD-10 E 72.0)«”. Data ukoriczenia: 24 stycznia 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr27/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mylotarg (gemtuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra biataczka
promielocytowa (ICD-10: C92.4)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mylotarg
(gemtuzumab ozogamycin), proszek do sporzgdzania koncentratu, amputka
a 1 mg/ml, we wskazaniu: ostra biataczka promielocytowa (ICD-10: C92.4).

Warunkiem finansowania w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych  jest udokumentowany brak skutecznosci innych  opcji
terapeutycznych, w tym chemioterapii opartej na antracyklinach, kwasie all-
transretinowym (ATRA) i trdjtlenku arsenu (ATO) oraz udokumentowana
ekspresja mieloidalnego markera CD33 na komadrkach biataczkowych.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Ostra biataczka promielocytowa (APL, acute promyelocytic leukemia) jest
podtypem ostrej biataczki szpikowej, w ktorej zablokowanie roznicowania linii
granulocytarnej nastgpito w stadium promielocyta. Stanowi ona 5-10%
wszystkich ostrych biataczek szpikowych. Cechuje sie gwattownym przebiegiem,
ze wzgledu na wysokie ryzyko smiertelnych powiktarn krwotocznych jest
uznawana za ,stan nagty", ktéry wymaga pilnej diagnostyki i leczenia.
Opornosc na leczenie prowadzi do smierci chorego.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono randomizowanych badar klinicznych, dotyczgcych skutecznosci
stosowania produktu w omawianym wskazaniu, ktore jest odmienne
niz wskazanie rejestracyjne (ostra biataczka szpikowa z ekspresjq antygenu
CD-33). Dostepne dane to opisy i serie przypadkow. W wiekszosci z tych prac
gemtuzumab ozogamycyny stosowano w dawce 9 mg/m2, jako leczenie
samodzielne lub w skojarzeniu z chemioterapiq. Doniesienia te sugerujq wysokg
skutecznosc u chorych na APL przy pierwszym nawrocie (u wiekszosci leczonych
chorych osiggnefo trwatqg catkowitq remisje). Doniesienia sugerujq tez

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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mozliwos¢ zastosowania gemtuzumabu ozogamycyny jako technologii
pomostowej dla allogenicznego przeszczepieniu szpiku.

Bezpieczenstwo stosowania

Wiekszos¢ informacji dotyczqcych bezpieczeristwa stosowania produktu
leczniczego Mylotarg pochodzi z badari w grupach chorych, ktore obejmujg
wskazania rejestracyjne (ostra biataczka szpikowa). Najczesciej opisywane
powazne dziatania niepozgdane to zespot krzepniecia wewngqtrznaczyniowego
(DIC, disseminated intravascular coagulation) oraz nudnosci i wymioty w
stopniu 3. Inne dziatania niepozgdane to matoptytkowosc, krwotok, zakazenie
hepatotoksycznos¢,  zespot rozpadu guza. Zdarzenia  niepozgdane
odnotowywane sq u niemal wszystkich chorych, u ktorych stosowane jest
leczenie gemtuzumabem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Jakkolwiek lek Mylotarg nie jest zarejestrowany do stosowania u pacjentow
z ostrqg biataczkq promielocytowq (APL), skgpe dane dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania go w omawianym wskazaniu sugerujq, ze korzysci
zdrowotne przewazajq nad ryzykiem jego stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie zidentyfikowano komparatorow dla ocenianego leku. Koszt netto
wnioskowanej terapii jest bardzo wysoki: lek dla trzymiesiecznej terapii kosztuje
okoto

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

Szacowana populacja docelowa jest niewielka liczebne. Ocenia sie, ze liczba
pacjentow, ktorzy mogliby skorzystac z wnioskowanej terapii nie przekracza 6
0s0b rocznie. Koszt terapii dla tych pacjentow rocznie nie powinien istotnie

przekroczyc -

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

Zaktadajqgc, ze lek bytby stosowany zgodnie z definicjq ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, to jest po wyczerpaniu innych opcji terapeutycznych,
dostepnych w leczeniu APL, brak jest alternatywnych technologii medycznych,
ktore mogtyby byc¢ wykorzystane w takiej sytuacji klinicznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
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opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych, nr: 0T.422.5.2019 ,Mylotarg
(gemtuzumab ozogamycin) we wskazaniu ostra biataczka promielocytowa (ICD-10: C92.4)”. Data ukonczenia:
30.01.2019-.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Pfizer Europe MA EEIG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Europe MA EEIG) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Europe MA
EEIG).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr12/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Fumaderm
(fumaran dimethylu) we wskazaniu: stwardnienie rozsiane

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Fumaderm (fumaran dimethylu), tabletki ¢ 120 mg, we wskazaniu:
stwardnienie rozsiane.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Stwardnienie rozsiane (fac. sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym,
demielinizacyjnym schorzeniem osrodkowego uktadu nerwowego o nieznanej
etiologii (wiele danych przemawia za etiologiq autoimmunologiczng z wtdrng
neurodegeneracjq).

Fumaderm (fumaran dimethylu), tabletki a 120 mg; kazda tabletka zawiera
fumaran dimetylu (DMF), sél wapniowa fumaranu etylu oraz sole magnezowa
i cynkowa wodorofumaranu etylu (inaczej sole MEF). Mechanizmem dziatania
leku jest modulacja profilu wydzielania cytokin poprzez aktywacje limfocytow
Th2, co prowadzi do redukcji liczby limfocytow obwodowych oraz
do zahamowania proliferacji keratynocytow w skdrze. Terapia Fumadermem
stwardnienia rozsianego wykracza poza wskazanie rejestracyjne dla produktu
leczniczego.

Dowody naukowe

Lek ztozony z fumaranu dimetylu oraz soli wodoroetylu fumaranu (DMF-MEF)
zostat zarejestrowany w Niemczech w 1994 r. pod nazwqg Fumaderm w leczeniu
tuszczycy.

Dostepne sqg tylko 2 badania dotyczgce zastosowania leku w omawianym
wskazaniu. Jedno, obserwacyjne, jednoramienne zostato przeprowadzone na 10
chorych, z ktorych 7 ukoriczyto leczenie, pomimo niepozqdanych dziatan
dotyczgcych przewodu pokarmowego. Drugie, podZniejsze badanie z 2014 r.
dotyczyto 26 pacjentow, z ktorych czes¢ stosowata leczenie Fumadermem,
z czego tylko u czesci zaobserwowano poprawe.

Wyniki badan sq mato przekonujgce i wskazujg na niezbyt dobrq tolerancje
leku.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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W 1994 r. Fumaderm zostat zarejestrowany w Niemczech — nie posiada
dopuszczenia do obrotu w innych krajach Unii Europejskiej. Fumaderm nie jest
rowniez zarejestrowany w Stanach Zjednoczonych. Ze wzgledu na Zotgdkowo -
jelitowe dziatania niepozgdane, zwiqzane ze stosowaniem preparatu
Fumaderm, dokonano jego dalszej rafinacji do BG - 12, ktory jest preparatem
zawierajgcym tylko fumaran dimetylu DMF w postaci dojelitowej tabletki
powlekanej.

Problem ekonomiczny

Koszt produktu leczniczego Fumaderm wynosi ok. 47.71 zt za dawke dziennq
i jest nizszy od kosztu dawki dziennej leku Tecfidera (obecnie finansowanego
w programie lekowym ok. 71.57 z1).

Glowne argumenty decyzji

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2019
(DZ. URZ. Min. Zdr. 2018.123) aktualnie we wskazaniu stwardnienie rozsiane
refundowane sq nastepujqce substancje:

e w ramach programu lekowego zatqcznik B.29 ,Leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35): interferon beta, octan glatirameru, fumaran
dimetylu (produkt leczniczy Tecfidera), peginterferon beta - 1a,teryflunomid
oraz alemtezumab;

e w ramach programu lekowego zatgcznik B.46 ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”:
fingolimod oraz natalizumab;

e w ramach refundacji aptecznej: metyloprednizolon, oksybutynina
i tyzanidyna.

Aktualnie w Polsce dostepny i refundowany w ocenianym wskazaniu jest
produkt leczniczy Tecfidera, zawierajgcy sam fumaran dimetylu, kapsutki
dojelitowe 120 mg i 240 mg w ramach programu lekowego zatgcznik B.29
,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35).

Terapia Fumadermem stwardnienia rozsianego wykracza poza wskazanie
rejestracyjne dla produktu leczniczego.

Badania stabej jakosci przeprowadzone u chorych z rzutowo-remisyjnqg postaciq
stwardnienia rozsianego mogq wskazywacé na skutecznos¢ Fumadermu,
ale sq one przeprowadzone zaledwie na 36 pacjentach i nie sq przekonujgce —
wymagajq potwierdzenia na wiekszej populacji.
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Ekspert powofany przez AOTMIT jednoznacznie nie popiera wniosku
o refundacje tego leku. Fumaderm nie jest zarejestrowany do leczenia
stwardnienia rozsianego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, 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: 0T.4311.37.2018 ,Fumaderm (fumaran dimethylu)
kapsutki 8 120mg we wskazaniu stwardnienie rozsiane”. Data ukonczenia: 30 stycznia 2019.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Zdrowy kregostup — dlaczego regularna
aktywnosc¢ fizyczna jest wazna?” (m. Opole)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowy kregostup — dlaczego regularna aktywnosc¢ fizyczna jest wazna?”
(m. Opole).

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do wad postawy wsrod dzieci w wieku
przedszkolnym oraz szkolnym. W tresci projektu odniesiono sie do najczesciej
wystepujgcych wad postawy: plecy okrggte, wkleste, okrggfo-wkleste, ptaskie,
boczne skrzywienie kregostupa. Whnioskodawca wskazat takze przyczyny
ich powstawania. W opisie problemu zdrowotnego zwrdécono rowniez uwage
na wady koriczyn dolnych, takich jak: ptaskostopie, kolana szpotawe, kolana
koslawe. Grupa docelowa: dzieci w wieku 8 lat uczeszczajgce do szkot
podstawowych na terenie miasta Opola (100% populacji docelowej), rodzice
(w zakresie akcji edukacyjnej ok. 1000 osdb rocznie). Czas trwania projektu
zaplanowano na lata 2019-2023. W ztoZonym wniosku okreslono kryteria
kwalifikacji dzieci do programu, tj.: wiek, uczeszczanie do szkoty podstawowej
na terenie miasta Opola, osSwiadczenie rodzica/opiekuna prawnego
0 niepozostawaniu dziecka pod statg opiekq poradni rehabilitacyjnej oraz
wyrazenie pisemnej zgody rodzica/opiekuna prawnego na dobrowolny udziat
dziecka w programie. Do projektu zatgczono wzdr zgody, ktory nie budzi
zastrzezen.

Celem gtownym jest zapobieganie pogtebianiu sie wad postawy i zaburzen
rozwoju narzqdu ruchu u dzieci w wieku 8 lat, uczeszczajgcych do szkot
podstawowych na terenie miasta Opola, poprzez przeprowadzenie
kompleksowej interwencji edukacyjno-diagnostyczne;.

Cele szczegétowe wskazane przez wnioskodawce: (1) ,zwiekszenie
wykrywalnosci wad postawy wsrdd dzieci 8-letnich poprzez prowadzenie badan
przesiewowych”, (2) ,ograniczenie ryzyka progresji wykrytych wad postawy
u dzieci 8-letnich”, (3) ,wskazanie mozliwych metod leczenia i korekcji wad
postawy u dzieci 8-letnich”, (4) ,ksztattowanie u dzieci odruchu prawidfowej

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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postawy ciata”, (5) ,,zwiekszenie wiedzy w populacji docelowej dzieci 8- letnich
oraz ich rodzicow w obszarze profilaktyki pierwotnej i wtdrnej wad postawy,
w szczegdlnosci w zakresie znaczenia prawidtowej postawy ciata, czynnikdow
sprzyjajgcych powstawaniu wad postawy oraz mozliwosci ich eliminowania,
znaczenia aktywnosci fizycznej oraz zasad prawidtowego zywienia”.

W ramach programu przewidziano edukacje zdrowotng dzieci i rodzicow,
prowadzong w szkole przez lekarza rehabilitacji
medycznej/ortopede/fizjoterapeute. Przewidywana forma: wyktad, pogadanka,
instruktaz, ktore bedq realizowane podczas 45-minutowych zajec lekcyjnych
w szkotach podstawowych. Badania przesiewowe bedq prowadzone przez
lekarza rehabilitacji medycznej, ortopede, specjaliste fizjoterapii lub magistra
fizjoterapii i bedg obejmowaty: testy przesiewowe do wykrywania zaburzen
narzqdu ruchu (skrzywienia boczne kregostupa, nadmierna kifoza piersiowa) —
badanie symetrii: osi dtugiej kregostupa w ptaszczyznie czotowej, uwypuklenia
klatki piersiowej i okolicy ledZzwiowej podczas skfonu w przdd, przeprowadzenie
testu zgieciowego Adamsa, ocena kqta rotacji tutowia przeprowadzona
za pomocq skoliometru Bunnela, badanie postawy ciata metodg Moire’a.
Prowadzone bedq testy przesiewowe do wykrywania znieksztafcen statycznych
koriczyn dolnych (stopy ptasko-koslawe, koslawos¢ kolan) polegajgce
na mierzeniu odlegtosci miedzy kostkami przysrodkowymi konczyn dolnych,
badanie ustawienia osi dtugiej podudzia i piety za pomocq pionu. W kornicowym
etapie zaplanowano przekazanie rodzicom/opiekunom prawnym wyniku
badania oraz zalecen dotyczgcych dalszego postepowania.

Planowana edukacja zdrowotna bedzie prowadzona rowniez podczas
skryningu. Uczestnikom przekazane zostang m.in. informacje dotyczgce
profilaktyki wad postawy oraz pozytywnych skutkow podejmowanych dziatan
profilaktycznych. Edukacja realizowana bedzie takie poprzez ulotki/plakaty
informacyjne oraz filmy instruktazowe w szkofach podstawowych z terenu
miasta.

Na terenie gminy nie funkcjonuje Zaden podmiot leczniczy, realizujgcy
Swiadczenia w zakresie fizjoterapii ambulatoryjnej dla dzieci. Dzieci w wieku 8
lat nie sq objete testami przesiewowymi wykonywanymi przez pielegniarki
lub higienistki szkolne.

Przewidziana  jest rowniez akcja  informacyjna.  Ponadto  dzieci
i rodzice/opiekunowie prawni otrzymajq ulotki zapraszajgce do wziecia udziatu
w programie.

Do ewaluacji programu wskazano pie¢ miernikow efektywnosci.

Koszty jednostkowe, 28 zt na osobe, obejmujq: koszt edukacji dziecka i jego
rodzicow, badania przesiewowego, wynagrodzenia lekarza ortopedy
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lub rehabilitanta medycznego oraz fizjoterapeuty, wynagrodzenia koordynatora
programu i wytworzenia materiatow edukacyjnych.

Planowane koszty catkowite: 33 500 zt w 2019 r. — finansowane przez miasto
Opole. Zrédta finansowania w kolejnych latach: miasto Opole, dofinansowanie
NFZ.

Projekt realizuje w ograniczonym zakresie priorytet zdrowotny: ,tworzenie

warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,

pracy i zamieszkania” nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych

w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz.

469).

Uwagi Rady:

1. Cel jest zbyt ogdlnikowy i mato precyzyjny — co za tym idzie utrudniony jest
prawidfowy dobdr miernikow efektywnosci, do wiekszosci celow
szczegofowych nie sformutowano miernikow. Mierniki 2, 3 oraz 4 odnoszq
sie do zatozenia gtownego. Nie przytoczono miernikdw do wiekszosci celow
szczegotowych (poza celem pierwszym).

2. Brak poréwnania stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu
ze stanem po jego zakoriczeniu.

3. W przypadku dzieci w wieku 8 lat, badanie przesiewowe w kierunku wykrycia
wad postawy nie znajduje odzwierciedlenia w odszukanych dowodach
naukowych, rekomendacjach czy opiniach eksperckich. Amerykanskie
USPSTF w swoich zaktualizowanych rekomendacjach (2018) stwierdzito,
ze obecne dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu korzysci
i szkdd zwiqzanych z przesiewem w kierunku wykrycia skoliozy mtodzienczej
u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat. Poparcie dla ww. stanowiska
wyrazito rowniez American Academy of Family Physicians (AAFP 2018).
Rekomendacje negatywne odnosnie do prowadzenia programow
przesiewowych w kierunku mftodziericzej skoliozy idiopatycznej wydafo
rowniez UK National Screening Committee (UK NSC 2016). Inne organizacje
(AAOS, SRS, POSNA i AAP) rekomendujq, Ze w przypadku skryningu
w kierunku wykrycia skoliozy dziewczeta powinny byc¢ poddane badaniom
dwukrotnie — w wieku 10 i 12 lat, natomiast chfopcy jednokrotnie — w wieku
13 lub 14 lat. We wczesnej diagnozie skoliozy idiopatycznej, a za kazdym
razem, gdy ocenie poddawane sq dzieci w wieku od 8 do 15 lat, pediatrzy,
specjalisci z zakresu medycyny sportowej oraz medycyny ogdlnej, powinni
przeprowadzac test Adamsa oraz postugiwac sie skoliometrem (SOSORT
2016).

4. Brak wskazania jakie schorzenia kwalifikowane bedq jako ,niewielkie”
lub ,powazne” (w kontekscie wydawania dalszych zalecen terapeutycznych)
oraz porownania stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu
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ze stanem po jego zakonczeniu. Przedstawione przez wnioskodawce
informacje nie wskazujq na dowody skutecznosci planowanych dziatan.

. Badania przesiewowe polegajgce na ocenie wad postawy sq realizowane
przez pielegniarki srodowiska nauczania i wychowania, do edukacji i dziatan
skryningowych. Stqd nalezy rozwazy¢ witgczenie pielegniarek do realizacji
interwencji edukacyjnych, jako osoby odpowiedzialne za prowadzang
edukacje i skryning.

. Dziatania dtugofalowe powinny obejmowac zorganizowanie przez
szkote/gmine interwencje polegajgce na zaproponowaniu réznych form
aktywnosci fizycznej. Rekomendacje wskazujq na szescdziesieciominutowy
wysitek aerobowy trwajgcy co najmniej 3 razy w tygodniu. Rekomendowane
sq rozne formy zalecanej aktywnosci, jak: zabawy, gry, sport,
przemieszczanie sie, rekreacja, wychowanie fizyczne Ilub zaplanowane
¢wiczenia, w kontekscie rodziny, szkoty i spotecznosci (WHO 2010). Programy
edukacji nie mogq zagwarantowad, ze dzieci bedq uczestniczy¢ w codziennej
aktywnosci fizycznej, trwajgcej rekomendowane 60 minut. Konieczne jest
wieloaspektowe podejscie, ktore daje mozliwos¢ uzyskania aktywnosci
fizycznej przez caty dzien szkolny. Nauczyciel szkolny i nauczyciele
wychowania fizycznego to personel szkolny, ktory powinien byc
zaangazowany w podejmowane interwencje. Istotna jest prowadzona ocena
swiadomosci zdrowotnej (Health Literacy), w tym zakresie, winna byc
prowadzona w oparciu o model HLS-EU, gdzie ocenia sie procesy zwigzane
z podejmowaniem decyzji zdrowotnych: dostepnosci, zrozumienia, oceny
i stosowania.

. Edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane przez

interdyscyplinarny zespot przewodniki/protokoty edukacyjne
i zdiagnozowang wiedze grupy docelowej, na podstawie
zindywidualizowanego kompleksowego planu opieki, wedfug

indywidualnych potrzeb, przy udziale przez odpowiednio wykwalifikowanego
personelu w ww. dziedzinie: lekarza, pielegniarki, fizjoterapeuty,
przeszkolonego we wskazanym zakresie i z wykorzystaniem materiatow
edukacyjnych opartych na EBM.

. Przedstawione cele nie zostaty w petni sformufowane zgodnie z zasadq
S.M.A.R.T. Wskazane w projekcie cele szczegdtowe nie sq w petni zgodne
z ww. koncepcjqg. Ponadto cele 3 i 4 zostaty sformutowane nieprawidtowo,
gdyz sq dziataniami.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.230.2018 ,Zdrowy kregostup — dlaczego regularna aktywnos$¢ fizyczna jest wazna?” realizowany
przez: Miasto Opole, Warszawa, styczen 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy
u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci
realizujgcych roczne obowigzkowe przygotowanie przedszkolne oraz
uczniow klas Il i V szkoty podstawowej w 2019 r.”
(gm. Nowy Dunindw)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci realizujgcych roczne
obowigzkowe przygotowanie przedszkolne oraz uczniow klas Il i V szkoty
podstawowej w 2019 r.” (gm. Nowy Dunindw).

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Nowy
Duninow dot. wczesnego wykrywania wad postawy, skierowany do dzieci
odbywajqgcych roczne obowigzkowe przygotowanie przedszkolne oraz
uczeszczajgcych do klas Il i V szkoty podstawowej (fqcznie 79 dzieci — 100%
populacji docelowej). Adresatami dziatan edukacyjnych bedqg takze
rodzice/opiekunowie dzieci.

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq wady postawy
wsrod dzieci w wieku przedszkolnym oraz szkolnym. W tresci projektu
odniesiono sie do najczesciej wystepujgcych wad postawy (plecy okrggte,
wkleste, okrggto-wkleste, ptaskie, boczne skrzywienie kregostupa). Zwrdcono
rowniez uwage na wady konczyn dolnych, takich jak: ptaskostopie, kolana
szpotawe, kolana koslawe.

Projekt programu czesciowo wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny:
,tworzenie warunkdw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleiqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W gminie Nowy Dunindw nie dziata zaden podmiot, ktory miatby podpisang
umowe z NFZ na udzielanie swiadczen z zakresu rehabilitacji dzieci
z zaburzeniami wieku rozwojowego w osrodku/oddziale dziennym. Na terenie
gminy nie funkcjonuje rowniez zaden podmiot leczniczy realizujgcy swiadczenia
w zakresie fizjoterapii ambulatoryjnej dla dzieci.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Wedtug projektu kwalifikacja dzieci do programu odbedzie sie na podstawie
testow przesiewowych (bilansowych) i uktadu ruchu (test zgieciowy Adamsa;
ocena wartosci kqta rotacji tutowia), wykonywanych przez pielegniarke
lub higienistke szkolng w ramach swiadczeri gwarantowanych z zakresu POZ.

Dzieci zostang zakwalifikowanie do 3 grup: A — dzieci zdrowe, Bk — dzieci
z zaleceniem do stosowania gimnastyki korekcyjnej, C — dzieci zwolnione z zajec
wychowania fizycznego.

Do grupy Bk (dzieci z zaleceniem do stosowania gimnastyki korekcyjnej) bedq
kwalifikowac lekarze (pediatra/lekarz POZ) i magister fizjoterapii. Nie okreslono
konkretnej puli schorzen, ktdre predysponujq do udziatu w tej czesci programu.
Zatozono, Ze plan rehabilitacji bedzie indywidualnie dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu zdrowia dziecka | zakresu potrzebnej pomocy
fizjoterapeutycznej.

Zaplanowano takze badanie indeksem sprawnosci fizycznej Zuchory. Indeks ten
zawiera szes¢ prob do oceny: szybkosci (szybki bieg w miejscu przez 10 sek.
z wysokim unoszeniem kolan i klasnieciem pod uniesionq nogq), skocznosci
(skok w dal z miejsca), sity ramion (zwis na drqgzku), gibkosci (stanie w pozycji
na bacznosc¢ i wykonanie ciggtym powolnym ruchem skfonu tutowia w przod
bez zginania nég w kolanach), wytrzymatosci (bieg ciggty) i sity miesni brzucha.
Zgodnie z odnalezionymi publikaciami ww. indeks moze byc¢ stosowany jako
narzedzie pomiaru sprawnosci fizycznej w populacji dzieci.

Planowana gimnastyka korekcyjna:

Dla dzieci z podgrupy Bkl — ¢wiczenia grupowe, prowadzone przez nauczycieli
realizujgcych zajecia korekcyjne w szkole (w ramach zajec¢ przewidzianych
programem szkolnym).

W podgrupie Bk2 — grupowe cwiczenia prowadzone w szkotfach, przez magistra
fizjoterapii (w grupach 10-osobowych, 2 razy w tygodniu po 30 min, przez 15
tygodni).

Dla dzieci z podgrupy Bk3 — przewidziane sq indywidualne C¢wiczenia,
prowadzone przez magistra fizjoterapii w siedzibie realizatora programu
(objetych moze zosta¢ maksymalnie 20 osdéb, 1 raz w tygodniu po 30 min, przez
10 tygodni). W zajeciach tych uczestniczy¢ bedq rodzice/opiekunowie prawni,
ktorzy otrzymajq instruktaz w zakresie prawidfowych technik oraz informacje
o zalecanej czestotliwosci wykonywania (cwiczern z dziecmi w warunkach
domowych. Nie wskazano jednak kryteriow, kwalifikujgcych  dzieci
do poszczegdlnych podgrup.

Edukacja wszystkich rodzicow bedzie miata forme spotkania w wymiarze
co najmniej 1 godziny lekcyjnej; bedzie rowniez prowadzona podczas zebran
w przedszkolach i szkofach.
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Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 26 242 zt. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow gminy Nowy Dunindw. Gmina bedzie ubiegac sie
o dofinansowanie przez NFZ czesci kosztow dziatan realizowanych w programie.
Okeres realizacji programu to 2019 rok.

Ocena kliniczna wad postawy cechuje sie wysokim odsetkiem wynikow
fatszywie dodatnich, a postepowanie terapeutyczne w przypadku ich
stwierdzenia powinno byc¢ spersonalizowane. Czes¢ odnalezionych rekomendacji
podwaza zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych wsrod dzieci bez
objawdw choroby. Amerykaniskie USPSTF w swoich zaktualizowanych
rekomendacjach (2018) stwierdzito, ze obecne dowody naukowe nie sq
wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd zwiqzanych z przesiewem w
kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do
18 lat. Poparcie dla ww. stanowiska wyrazito rowniez American Academy of
Family Physicians (AAFP 2018). Rekomendacje negatywne odnosnie do
prowadzenia programow przesiewowych w kierunku mfodziericzej skoliozy
idiopatycznej wydato rowniez UK National Screening Committee (UK NSC 2016).

W przeglgdzie systematycznym Montgomery 1990, wskazuje sie na niskq
wartos¢  predykcyjng  wyniku  dodatniego  standardowego  badania
przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%). Oznacza to, ze 95% dzieci
kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie.

Wedtug ekspertow klinicznych ,diagnostyka powinna obejmowac dzieci w
wieku przedszkolnym 3-6 lat. Szczegodlnej opieki i nadzoru wymagajq dzieci i
mitodziez w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat,
chtopcy 12-15” (KW w dziedzinie pediatrii, 2016).

W odniesieniu do dzieci w wieku 10/11 lat (V klasa) wiek populacji wybranej
przez wnioskodawce czesciowo pokrywa sie z tym wskazanym w odnalezionych
rekomendacjach (AAOS, SRS, POSNA, AAP 2015). W przypadku dzieci w wieku 6
lat (roczne obowigzkowe przygotowanie przedszkolne) oraz w wieku 8/9 lat (Il
klasa) badanie przesiewowe w kierunku wykrycia wad postawy nie znajduje
odzwierciedlenia w odszukanych dowodach naukowych czy rekomendacjach.

Uwagi Rady:

Rada stoi na stanowisku, ze zwiekszenie aktywnosci fizycznej dzieci i mtodziezy
jest bardzo wazinym zadaniem i powinno byc¢ wspierane przez samorzgdy.
Nie wymaga to jednak specyficznych badan uktadu ruchu u poszczegdlnych
dzieci.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.234.2018 ,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci realizujgcych roczne obowigzkowe
przygotowanie przedszkolne oraz uczniéw klas Ill i V szkoty podstawowej w 2019 r.” realizowany przez: Gming

Nowy Dunindéw, Warszawa, styczen 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci —
wspolne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 30/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia ,,0gélnopolski program
profilaktyki przewlektych bdléw kregostupa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia , 0gdlnopolski program profilaktyki przewlektych bolow
kregostupa”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Program w intencji wnioskodawcy ukierunkowany jest na zapobieganie
i rehabilitacje, zwiqzanqg z powszechnym problemem zdrowotnym, jakim
sq schorzenia kregostupa zwiqgzane ze srodowiskiem pracy. Przedmiotowy
problem jest jednym z najczestszych powoddow obnizenia jakosci zycia i absencji
chorobowych, a wiele jego przyczyn moze byc¢ usunietych lub modyfikowanych.
Projekt programu wpisuje sie w priorytety zdrowotne: ,poprawa jakosci
leczenia bdlu oraz monitorowania skutecznosci tego leczenia” oraz ,tworzenie
warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy izamieszkania” wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Wnioskodawca opisat problem
zdrowotny prawidtowo, z uwzglednieniem danych epidemiologicznych oraz
wykazem pismiennictwa, a w realizacji programu uwzglednit udziat wielu
specjalistow na zasadzie interdyscyplinarnej wspotpracy. Opisano cele, mierniki
efektywnosci, zasady monitorowania i ewaluacji oraz budzet o0gdlny
i jednostkowy, a koszty programu wydajq sie realistyczne.

Program skierowany jest do pracodawcow wytypowanych przez Wojewddzkie
Odziaty Medycyny Pracy oraz pracodawcow bezposrednio zgtaszajgcych sie
do realizatora programu. W ramach fazy przygotowawczej programu
przewidziane sq dziatania edukacyjne, skierowane do lekarzy/pielegniarek
medycyny pracy oraz pracodawcow/specjalistow BHP. W ramach programu
planowane jest takze utworzenie platformy internetowej, skierowanej do ogotu
populacji, zawierajgcej materiaty edukacyjne na temat bolow kregostupa oraz
materiaty edukacyjne i zalecenia dotyczgce m.in. ergonomii miejsc pracy.
W zasadniczej czesci programu przewidziano przeprowadzenie badan
przesiewowych dolegliwosci bolowych kregostupa, ktore bedzie oceniat lekarz

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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medycyny pracy, ktory zdecyduje o dalszym postepowaniu: uzupetnieniu badan
diagnostycznych, skierowaniu do reumatologa lub innego specjalisty albo
zakwalifikowaniu do grupowych warsztatow rehabilitacji ruchowej, z godzinng
poradg edukacyjng. Po trzech miesigcach, nastgpi okresowa weryfikacja
wykonywania cwiczen. W ramach programu przewidziano powotanie Rady
ds. Oceny i Ewaluacji, do ktdrej bedzie oddelegowana co najmniej jedna osoba
od kazdego realizatora programu.

Dowody naukowe, uwzglednione w niniejszym raporcie, sq niejednoznaczne
codo skutecznosci programdéw opartych na cwiczeniach | edukacji
w perspektywie dfugoterminowej w zakresie redukcji nasilenia bolu
i podniesienia jakosci zycia u 0séb z przewlektym bdlem krzyza (Parreira 2017,
Straube 2016, Chou 2009). Nie mozina rowniez oceni¢ bezpieczenstwa
zaproponowanych interwencji na podstawie dostepnych dowodow naukowych.
Brak analiz efektywnosci kosztowej planowanych interwencji nie pozwala
na dokonanie szczegofowej analizy ekonomicznej. Podkresli¢ jednak nalezy,
ze zaproponowany przez wnioskodawce schemat postepowania jest zgodny
z odnalezionymi rekomendacjami (DAl 2017, KCE 2017, NICE 2016, IHE 2015).
Opinie ekspertow w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu,
reumatologii i rehabilitacji potwierdzajq zasadnosc celow programu.

Uwagi Rady:

e W tytule programu brakuje odzwierciedlenia komponentu diagnostycznego,
ktory stanowi istotng czes¢ programu. Tytut programu powinien brzmiec:
,0g0lnopolski program diagnostyki roznicowej i profilaktyki wtdrnej
przewlektych bolow kregostupa”.

e Na etapie diagnostyki, program powinien uwzgledni¢ poprawe dostepu
do nowoczesnych metod diagnostyki obrazowej, w szczegdlnosci rezonansu
magnetycznego.

e Program oparty jest o badanie pracownikow objetych opiekq lekarzy
specjalistow medycyny pracy, co powoduje, ze wykluczone sq osoby
zatrudnione w innej formie niz umowa o prace. Nalezy rozwazyc poszerzenie
populacji objetej programem i uwzgledni¢ wspdtfprace z lekarzami
podstawowej opieki zdrowotnej oraz dopasowac program do istniejgcych
struktur | jednostek swiadczgcych swiadczenia z zakresu rehabilitacji
i/lub fizjoterapii.

e W przypadku czynnosciowych zespotow bdlowych, program rehabilitacji
powinien uwzglednia¢ kompleksowe postepowanie z zastosowaniem
fizjoterapii swoistej i nieswoistej oraz psychoterapii.

e Mierniki efektywnosci wymagajq modyfikacji: niektore mierniki mogtyby
byc wykorzystane przy ocenie zgtaszalnosci do programu; nalezy uwzglednic
ocene absencji chorobowej na podstawie danych pochodzqcych z ZUS.
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e Nalezy zwrdci¢c uwage na uZywanie narzedzi zwalidowanych
i zaadaptowanych do polskiej sytuacji.

e W odniesieniu do populacji nalezy okresli¢ zasady wyboru zaktadow pracy
uczestniczgcych w programie.

e Nalezy zweryfikowac, czy oparcie koordynacji i realizacji programu
na osrodkach reumatologicznych wynika z realnej oceny potrzeb
zdrowotnych beneficjentow i potencjatu rehabilitacyjno-
fizjoterapeutycznego tych osrodkow; w algorytmie postepowania program
powinien w wiekszym stopniu angazowac lekarza rodzinnego oraz podmioty
zwiqzane z rehabilitacjqg/fizjoterapiq.

e W planowanym budzecie nie okreslono kosztow: dziatan edukacyjnych,
skierowanych do pracodawcdw oraz personelu medycznego, utworzenia
platformy internetowej, obstugi Rade ds. Oceny i Ewaluacji, a takze
nie wyrdzniono kategorii kosztow posrednich i bezposrednich.

* Rada ds. Oceny i Ewaluacji powinna sktadac sie z niezaleznych ekspertow.

e Program w obecnym ksztafcie nie gwarantuje ciggtfosci realizacji; w celu
zapewnienia jego trwatosci nalezy rozwazy wspodtfinansowanie programu
ze srodkow innych resortow zainteresowanych prewencjq negatywnych
skutkow przedmiotowego problemu zdrowotnego, np. Ministerstwa Rodziny,
Pracy i Polityki Spotecznej oraz Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.440.8.2018 ,0gdlnopolski program profilaktyki przewlektych béléw kregostupa” realizowany przez:
Ministra Zdrowia, Warszawa, styczen 2019 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy z zakresu
zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne
podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



