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Protokét nr 6/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 lutego 2019 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

7 0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Adam Maciejczyk

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Dariusz Struski

Rafat Suwinski

© Nk WN R

Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PREVYMIS (letermovir) w catym zakresie

zarejestrowanych wskazan i przeznaczen.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach

ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku BESPONSA (inotuzumab ozogamycin)

we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna (ICD10: C91.0).

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynng

azathioprinum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng

cyclophosphamidum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne, amyloidoza.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajacych substancje

czynne:

e colecalciferolum,

e risedronatum natricum,

we wskazaniu: osteoporoza posterydowa — profilaktyka.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Badania stezenia arsenu w organizmach mieszkancéw Gminy Jerzmanowa”,

2) ,Udzielanie swiadczern zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych
z terenu Gminy Bierun w warunkach domowych”,
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3) ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci z Gminy Nowy Duninéw w latach 2019-2021
realizowany przez Gmine Nowy Duninéw”,
4) ,Program profilaktyki prochnicy zebdéw dla dzieci w wieku 8 i 9 lat z terenu Gminy
Kobierzyce w latach 2019-2021".
8. Sprawy organizacyjne Rady.
9. Losowanie sktadow Zespotéw.
10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:31.

Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw zwigzany z tematem dotyczacym leku Prevymis i zwrdcit sie
z prosbg o wytaczenie go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt 2. porzadku obrad. Propozycje
Rafata Suwinskiego Rada zatwierdzita jednogioénie. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit
konfliktu interesow.

Rada jednogtosnie, 8 gtosami za, przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Prevymis
(letermovir) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen.

Na posiedzenie przybyt Andrzej Sliwczynski
i nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski,
Janusz Szyndler i Anna Cieslik.

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski
i nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Tomasz Pasierski przedstawit projekt stanowiska, po czym Rada sformutowata tres¢ uchwaty, w czym
udziat brali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski i Andrzej Sliwczyrski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych, 9 gtoséw
za — Rafat Suwinski byt wytaczony z udziatu w tym punkcie obrad) uchwalita stanowisko pozytywne
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych leku Besponsa
(inotuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna (RDTL).

Rafat Suwinski przedstawit propozycje opinii.

Nad trescig opinii dyskutowali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Andrzej Sliwczynski,
Rafat Suwinski i Anna Greziak, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb
za) uchwalita opinie pozytywnga (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Propozycje opinii dotyczacej substancji czynnej azathioprinum we wskazaniu dot. chordb
autoimmunizacyjnych, w ramach cyklicznej oceny off-label, przedstawit Dariusz Struski.

Sformutowano tres¢ opinii, do ktérej uwagi zgtaszali: Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski,
Andrzej Sliwczyriski i Anna Greziak.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb za) uchwalita opinie
pozytywng (zatacznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Propozycje opinii dotyczgcej substancji czynnej cyclophosphamidum we wskazaniach dot. choréb
autoimmunizacyjnych oraz amyloidozy, w ramach cyklicznej oceny off-label, przedstawit Dariusz
Struski.

Sformutowano tres¢ opinii, do ktérej uwagi zgtaszali: Janusz Szyndler i Rafat Nizankowski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 osdb za) uchwalita opinie
pozytywng (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Propozycje opinii dotyczacej substancji czynnej cholecalciferolum we wskazaniu
dot. osteoporozy posterydowej, w ramach cyklicznej oceny off-label, przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji i formutowaniu tresci opinii udziat brali: Rafat Nizankowski i Janusz Szyndler.

Janusz Szyndler przedstawit propozycje opinii dotyczacej substancji czynnej risedronatum natricum
we wskazaniu dot. osteoporozy posterydowej, w ramach cyklicznej oceny off-label.

W dyskusji i formutowaniu tresci opinii udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler, Rafat Suwinski
i Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowania, w wyniku ktérych:

e Radajednogtosnie (10 oséb za) uchwalita pozytywng opinie dla substancji czynnej cholecalciferolum
(zatacznik nr 5 do protokotu),

e Rada jednogtosnie (10 oséb za) uchwalita pozytywng opinie dla substancji czynnej risedronatum
natricum (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej z zakresu badania stezenia arsenu w gminie Jerzmanowa.

Propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb za) uchwalita opinie.

Nastepnie, Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler,
Anna Cieslik, Jakub Pawlikowski i Andrzej Sliwczyriski.

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej z zakresu rehabilitacji w gminie Bierun.

W dyskusji Rady udziat brali: Andrzej Sliwczyriski, Jakub Pawlikowski i Rafat Nizankowski, po czym
propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

Po sformutowaniu tresci opinii, do ktorej uwagi zgtosili dodatkowo: Rafat Nizankowski,
Tomasz Pasierski, Andrzej Sliwczynski, Anna Ciedlik i Jakub Pawlikowski, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 osdb za) uchwalita opinie pozytywng (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. 1) cd. Z uwagi na niejasnosci dotyczace wynikdéw gtosowania, prowadzacy zarzadzit reasumpcje.
Rada 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw (10 oséb obecnych) uchwalita opinie pozytywng (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki prochnicy w gminie Nowy Duninow.
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Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb za) uchwalita opinie
pozytywng (zatacznik nr 9 do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych programu polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki prochnicy w gminie Kobierzyce.

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Po sformutowaniu treéci uchwaty, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczynski,
Janusz Szyndler i Anna Greziak, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 osdb za)
uchwalita opinie pozytywnga (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 8. Rada nie omdwita zadnych spraw organizacyjnych.
Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadéw Zespotéw na posiedzenia w dniach 5i 11 marca 2019 .

Ad 10. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 13.10.

Rafat Nizankowski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr11/2019 z dnia 4 lutego 2019 roku
w sprawie oceny leku Prevymis (letermovir) we wskazaniu:
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktow

leczniczych:

o Prevymis (letermovir), tabletki powlekane, 480 mg, 28 tabl., kod EAN:
0191778018899,

o Prevymis (letermovir), tabletki powlekane, 240 mg, 28 tabl., kod EAN:
0191778018905,

we wskazaniu: w caftym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

w ramach oddzielnej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece

na recepte i wydawanie go z odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci uwaza, Ze terapia zaproponowanym lekiem obarczona jest

duzg niepewnosciq oszacowania dla budzetu NFZ i w zwigzku z tym, stoi na

stanowisku, iz warunkiem objecia refundacjq powinien byc¢ instrument dzielenia

ryzyka o charakterze ptatnosci zwrotnej (payback) ustawiony w taki sposob,

ze ptatnik publiczny pokrywa osmiotygodniowq terapie, a pozostaty okres

leczenia pokrywa wnioskodawca.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Letermowir stosowany jest w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa
u pacjentow po allogenicznym przeszczepie krwiotwdrczych komdrek
macierzystych. Jest to groZne, czesto smiertelne, powiktanie przeszczepienia.

Dowody naukowe

Jedno badanie kliniczne wysokiej jakosci, ktore wykazafo ze terapia ta jest
skuteczna i

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy ICUR znajduje sie

Jednakzie wyniki analizy probabilistycznej wskazujg,
ze prawdopodobieristwo, ze wnioskowana technologia bedzie optacalna
przy aktualnej ustawowej wysokosci progu optacalnosci wyniosto ok.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 13/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

Najwiekszy wptyw na wzrost wskaznika ICUR ma skrocenie horyzontu
czasowego analizy, natomiast nieuwzglednienie dyskontowania kosztow
i efektow zdrowotnych skutkuje najwiekszym spadkiem ICUR.

Gtowne argumenty decyzji

Mocne dowody naukowe na skutecznosc oraz
z duzqg niepewnosciq oszacowania.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
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.4330.20.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Prevymis (letermowir) w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”. Data ukonczenia: 31 stycznia 2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja Sp.
z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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: (MSD Polska Dystrybucja
Sp. zo.0.).
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr31/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Besponsa (inotuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra
biataczka limfoblastyczna (ICD10: C91.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Besponsa
(inotuzumab ozogamycin), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, fiolka a 1 mg, we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna
(ICD10: C91.0), pod warunkiem stosowania u chorych z chorobg nawrotowq lub
oporng na leczenie, wywodzqcq sie z komdrek prekursorowych limfocytow B,
z ekspresjq antygenu CD22. Jednoczesnie, w przypadku stosowania u pacjentow
z nawrotowqg lub oporng na leczenie ostrqg biataczkg limfoblastyczng
wywodzqcq sie z komorek prekursorowych limfocytow B z chromosomem
Philadelphia (Ph+) powinno wystqgpi¢ niepowodzenie leczenia co najmniej
jednym inhibitorem kinazy tyrozynowej.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy zasadnosci zastosowania w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Besponsa (inotuzumab ozogamycin) u pacjenta
pediatrycznego (wiek — 17 lat), po wznowie szpikowej, u ktorego brak jest
mozliwosci zastosowania terapii celowanej anty-CD19. Zdaniem eksperta
rokowanie u dzieci z ostrq biataczkq limfoblastyczna po wznowie szpikowej,
u ktorego brak jest mozliwosci zastosowania terapii celowanej anty-CD19
jest bardzo powazne: szanse na wyleczenie sq rzedu 10-15%.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Lek Besponsa (inotuzumab ozogamycin) zarejestrowany jest do stosowania
w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowqg Ilub oporng
na leczenie ostrq biataczkg limfoblastycznq (ALL, ang. acute lymphoblastic
leukaemia) wywodzqgcq sie z komdrek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjg
antygenu CD22. W przypadku dorostych pacjentow z nawrotowgq lub oporng
na leczenie ALL wywodzgcq sie z komorek prekursorowych limfocytow B
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

z chromosomem Philadelphia (Ph+), warunkiem zastosowania leku Besponsa
powinno byc¢ niepowodzenie wczesniejszego leczenia co najmniej jednym
inhibitorem kinazy tyrozynowej (TKI, ang. Tyrosine kinase inhibitor). W tym
wskazaniu skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania leku jest stosunkowo
dobrze poznane. Whniosek dotyczy zastosowania leku u pacjenta pediatrycznego
(17 lat), to jest poza wskazaniem rejestracyjnym. Odnaleziono jedno
wieloosrodkowe, retrospektywne, kohortowe, jednoramienne badanie
dotyczgce skutecznosci praktycznej stosowania inotuzumabu ozogamyciny
prowadzone w ramach programu: Bhojwani 2018. Catkowitq odpowiedZ na
leczenie CR zaobserwowano u 67% chorych z potwierdzonq wznowq szpikowgq.
Wiekszos¢ chorych, u ktorych po terapii inotuzumabem ozogamycyny
osiggnieto catkowitq remisje przeszto przeszczep komorek krwiotwdrczych
macierzystych (HSCT).

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania leku zostato dos¢ dobrze poznane we wskazaniach
rejestracyjnych u dorostych. Do najczesciej odnotowywanych zdarzen
niepozqgdanych nalezy zaliczy¢ zakazenia | zarazenia pasozytnicze (48%
chorych), gorgczka neutropeniczna (26%), neutropenia (49%), matoptytkowosc
(51%), leukopenia (35%), limfopenia (18%), niedokrwistosc¢ (36%). Inne dziatania
niepozgdane to zaburzenia naczyniowe | zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.
Autorzy badania Bhojwani 2018 dotyczqcego populacji pediatrycznej uznali,
ze stosowanie inotuzumabu ozogamycin jest dobrze tolerowane przez
pacjentow.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Besponsa nie posiada rejestracji we wnioskowanym
wskazaniu u dzieci i relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania jest
trudna do oszacowania. Eksperci krajowi wypowiadajq sie jednak pozytywnie
na temat zasadnosci stosowania leku, ktory moze stanowi¢ pomost
do transplantacji hematopoetycznych komorek macierzystych i do petnego
wyleczenia dziecka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Produkt leczniczy Besponsa (inotuzumab ozogamycin) nie jest aktualnie
refundowany w Polsce. Koszt netto wnioskowanej terapii w okresie 3 miesiecy

wynosi okofo - PLN.

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

Przyjmujgc, Ze rocznie populacja docelowa mogtaby wynies¢ 1-9 o0sodb,
oszacowano, Ze roczne wydatki ptatnika wynosityby od okoto -PLN

do okoto -PLN.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

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

Zdaniem ekspertow i analitykow AOTMIT, identyfikacja aktywnego
komparatora nie byta mozliwa. Wobec powyziszego jako komparator dla
inotuzumabu ozogamyciny mozna przyjqc leczenie objawowe (BSC).

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.6.2019 ,Besponsa
(inotuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna (ICD-10: C91.0)”. Data ukonczenia:
6 lutego 2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Polska Sp. z o.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0) 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 wylqczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z o.0).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej azathioprinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:
choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng azathioprinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest odniesienie sie mozliwosci przedtuzenia stosowania
azatiopryny we wskazaniach pozarejestracyjnych czyli gtownie:

nefropatia IgA nieautoimmunologiczna,
nieswoiste zapalenie jelit nieautoimmunologiczne,
zapalenie naczyn nieautoimmunologiczne,
sarkoidoza,

stwardnienie rozsiane,

myastenia gravis,

stan po przeszczepie:

o konczyny,

O rogowki;

srodmigzszowe zwtdknienia ptuc,
atopowe zapalenie skory,

pemphigoid postac pecherzowa,
przewlekte stoneczne zapalenie skory,
rumien wielopostaciowy,

liszaj ptaski,

pityriasis rubra pilaris,

oraz inne choroby autoimmunizacyjne nie ujete w ChPL dla azatiopryny.

Stosowanie azatiopryny w leczeniu chorob autoimmunizacyjnych jest
standardowym postepowaniem zgodnym z ChPL, ale niektdre jednostki
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 32/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

chorobowe nie sq w ChPL jednoznacznie zapisane, co moze powodowac
problemy interpretacyjne w zakresie wskazan. Pomimo stosunkowo niskiej
jakosci dowoddw skutecznosci azatiopryny, praktyka kliniczna potwierdzita jej
przydatnosc. Stosunek korzysci do ryzyka w zastosowaniu azatiopryny jest
niepewny, jednakie moze by¢ ona skuteczna w  zmniejszaniu
prawdopodobienstwa nawrotu choroby | progresji niepetnosprawnosci.
Stosowanie azatiopryny jest zgodne z rekomendacjami klinicznymi.

W  przypadku azatiopryny wiekszos¢ odnalezionych nowych przeglgdow
systematycznych i metaanaliz od roku 2016 dotyczyta nieswoistych chordb
zapalnych jelit. Ponadto odnaleziono dodatkowe dowody naukowe dotyczgce
leczenia pierwotnego zapalenia drog zofciowych.

Odnalezione dowody nie zmieniajg wnioskowania z poprzedniego raportu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego , Azathioprinum
we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL oraz Cyclophosphamidum we
wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne”, raport nr: 0T.4321.4.2019 (Aneks do raportu nr: AOTMIT-OT-
434-8/2016), data ukonczenia: 6 lutego 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej cyclophosphamidum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne
inne niz okreslone w ChPL; amyloidoza

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng cyclophosphamidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL;
o amyloidoza.
Uzasadnienie
Przedmiotem opinii jest odniesienie sie do mozliwosci przedtuzenia stosowania
cyklofosfamidu w kazdym z preparatow we wskazaniach pozarejestracyjnych
czyli gtownie:
e Srodmigzszowym zwtoknieniu ptuc o roznej etiologii,
« nefropatia w toczniu rumieniowatym (SLE),
« twardzinie uktadowej,
« idiopatycznej miopatii zapalnej,
o pecherzycy zwyktej,
o amyloidozie
oraz inne choroby autoimmunizacyjne nie ujete w ChPL dla cyklofosfamidu.

Cyklofosfamid w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami wchodzi
od dawna w sktad schematow terapeutycznych stosowanych w leczeniu chorob
autoimmunizacyjnych. Badania potwierdzity rowniez jego skutecznosc
w pierwotnej amyloidozie.

Wyniki badan, choc¢ relatywnie niskiej jakosci, wskazujq na korzysci kliniczne
ze stosowania preparatow zawierajgcych cyklofosfamid w skojarzeniu z innymi
lekami. Stosowanie cyklofosfamidu w powyzZszych wskazaniach w schematach
wielolekowych jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi. Nalezy
rowniez dodac, ze jest to lek niezbyt drogi i stosowany w praktyce klinicznej
od wielu lat.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 33/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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 pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,Azathioprinum
we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL oraz Cyclophosphamidum we
wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne”, raport nr: 0T.4321.4.2019 (Aneks do raportu nr: AOTMIT-OT-
434-8/2016), data ukoriczenia: 6 lutego 2019 r.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
,Cyclophosphamidum we wskazaniu: amyloidoza”, raport nr: 0OT.4321.5.2019 (Aneks do raportu nr:
BOR.434.3.2016), Data ukoriczenia: 6 lutego 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej cholecalciferolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:
osteoporoza posteroidowa — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  cholecalciferolum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Osteoporoza jest chorobg uktadowq szkieletu charakteryzujgcq sie zmniejszong
masq kosci, ich zmienionqg mikroarchitekturq oraz zwiekszong podatnosciq
na ztamania. Moze byc¢ rowniez wynikiem stosowania niektorych lekow, w tym
glikokortykosteroiddw, ktorych przewlekte podawanie moze skutkowac
zmniejszeniem masy kostnej i zwiekszeniem ryzyka ztaman.

Dowody naukowe

Rada Przejrzystosci opiniowata zastosowanie cholekalcyferolu (witamina D)
w profilaktyce osteoporozy posteroidowej w roku 2016, rekomendujgc
finansowanie we wnioskowanym wskazaniu.

Odnalezione aktualne wytyczne kliniczne zalecajg wdroZenie profilaktyki
zapobiegajgcej osteoporozie przy terapii glikokortykosteroidami trwajgcej
dtuzej niz 3 miesigce. Wedtug rekomendacji ACR 2017 u wszystkich pacjentow,
bez wzgledu na ryzyko ztaman, zaleca sie stosowanie witaminy D oraz wapnia.
Witamine D i wapn nalezy takze stosowac u wszystkich pacjentow stosujgcych
bisfosfoniany.

Wedtug wytycznych NOGG 2017, u kobiet i mezczyzn > 70 r.z.,, ktorzy
doswiadczyli ztamania lub stosujq wysokie dawki glikokortykosteroidow
(27,5 mg/dzien prednizolonu) nalezy rozwazy¢ profilaktyczng terapie przeciwko
osteoporozie. Konieczne jest utrzymywanie odpowiedniego spoZycia wapnia,
powinno to byc¢ osiggane dietq lub jesli to niemozliwe odpowiedniq
suplementacjq.

Wytyczne SIOMMMS 2016 zalecajqg zastosowanie farmakoterapii w profilaktyce
osteoporozy posteroidowej w przypadku kobiet po menopauzie i mezczyzn
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

250r.z., ktorzy sq lub majg zosta¢ poddani steroidoterapii w dawce
odpowiadajgcej = 5 mg prednizonu przez > 3 miesiqgce. Suplementacja 1000-
2000 mg/dziennie wapnia w potqgczeniu z 500-800 |U/dziern witaminy D
wykazata skutecznos¢ w zmniejszaniu utraty masy kostnej spowodowanej
glikokortykosteroidami. Ponadto wszyscy pacjenci stosujgcy bisfosfoniany
powinni rowniez stosowac witamine D i wapn.

W polskich zaleceniach opublikowanych w Endokrynologii Polskiej (aktualizacja
2017 - pierwszy autor Lorenz R.) dotyczqcych postepowania diagnostycznego
i leczniczego w osteoporozie zaleca sie, aby u chorych otrzymujgcych
glikokortykosteroidy przez dtuzej niz 3 miesigce nalezy podawac bisfosfoniany.
Skutecznos¢ terapii bisfosfonianami zalezy od uzyskania i utrzymania
normalizacji stezenia witaminy D poprzez jej odpowiedniq podaz min.
800 IU/dzien.

Analiza ekonomiczna

Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynnqg refundowane
w ocenianym wskazaniu sq obecnie finansowane w Polsce we wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa - profilaktyka. Cholekalcyferol
jest dostepny za optatq ryczatftowq.

Gtowne przestanki decyzji

Aktualne wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznos¢ cholekalcyferolu
we wnioskowanym wskazaniu. W zwiqzku z powyzszym Rada Przejrzystosci
rekomenduje dalsze finansowanie produktow zawierajgcych cholekalcyferol
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj. osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego , Cholekalcyferol,

ryzedronian sodu we wskazaniu: osteoporoza posterydowa — profilaktyka”, raport nr: 0T.4321.6.2019
(Aneks do raportu nr: 0T.434.10.2016), data ukoriczenia: 6 lutego 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
W sprawie substancji czynnej risedronatum natricum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:
osteoporoza posterydowa — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng risedronatum natricum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Jednoczesnie Rada stoi na stanowisku, ze nalezy rozwazyc¢ refundacje w tym
wskazaniu rowniez innych bisfosfonianow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Osteoporoza jest chorobg uktadowq szkieletu charakteryzujgcq sie zmniejszong
masq kosci, ich zmienionqg mikroarchitekturq oraz zwiekszong podatnosciq
na ztamania. Moze byc¢ rowniez wynikiem stosowania niektorych lekdw, w tym
glikokortykosteroiddw, ktorych przewlekte podawanie moze skutkowac
zmniejszeniem masy kostnej i zwiekszeniem ryzyka ztaman.

Dowody naukowe

Rada Przejrzystosci opiniowata zastosowanie ryzedronianu w profilaktyce
osteoporozy posteroidowej w roku 2016, rekomendujgc finansowanie
we wnioskowanym wskazaniu.

Odnalezione aktualne wytyczne kliniczne zalecajq wdrazanie profilaktyki
zapobiegajgcej osteoporozie przy terapii glikokortykosteroidami trwajqcej
dtuzej niz 3 miesigce. Wedtug rekomendacji ACR 2017 u 0sob dorostych
z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem ztaman, nalezy rozwazyc¢ stosowanie
bisfosfoniandw. Bisfosfoniany majq najlepiej udowodnione dziatanie w zakresie
profilaktyki ztaman w tym kregostupa, biodra a takze innych lokalizacji
pozakregowych. W | linii leczenia zalecany jest alendronian oraz ryzedronian.
W przypadku gdy stosowanie doustnych bisfosfoniandw nie jest mozliwe, nalezy
rozwazyc¢ stosowanie postaci dozylnych.

Wedtug wytycznych NOGG 2017, u kobiet i meiczyzn > 70 r.z.,, ktorzy

doswiadczyli ztamania lub stosujg wysokie dawki glikokortykosteroidow
(27,5 mg/dzien prednizolonu) nalezy rozwazy¢ profilaktyczng terapie przeciwko
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

osteoporozie. W pierwszej linii leczenia zaleca sie stosowanie bisfosofnianow
(alendronianu i ryzedronianu).

Wytyczne  SIOMMMS 2016 zalecajq  zastosowanie  farmakoterapii
bisfosfonianami  (np. alendronianem, ryzedronianem | zoledronianem)
w profilaktyce osteoporozy w przypadku kobiet po menopauzie i meziczyzn
>50r.z,  ktorzy sq w  trakcie lub majg  zosta¢  poddani
glikokortykosteroidoterapii w dawce odpowiadajqcej > 5 mg prednizonu przez
2 3 mies.

W polskich zaleceniach opublikowanych w Endokrynologii Polskiej (aktualizacja
2017 - pierwszy autor Lorenz R.) dotyczqcych postepowania diagnostycznego
i leczniczego w osteoporozie zaleca sie aby u chorych po 50. roku zycia
otrzymujgcych > 5 mg prednizonu (lub rownowaznika) dziennie przez dtuzej niz
3 miesiqgce, u ktorych wystepujq czynniki ryzyka ztaman, nalezy rozwazyc
prewencyjne podawanie bisfosfonianu, a u o0s6b po 65. roku Zycia,
otrzymujgcych 7,5 mg/dz. (lub wiecej), nawet bez obecnosci innych czynnikow
ryzyka ztaman, takie postepowanie powinno by¢ wdrazane obligatoryjnie.

Analiza ekonomiczna

Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynng refundowane
w ocenianym wskazaniu sq obecnie finansowane w Polsce za odptatnosciq 30%
we wskazaniu pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa - profilaktyka.

Gtowne przestanki decyzji

Aktualne wytyczne kliniczne wskazujg na wysokq skutecznos¢ ryzedronianu
sodu, a takze niektorych innych bisfosfoniandw, we wnioskowanym wskazaniu.
Leki te sq zalecane jako terapia pierwszego rzutu. W zwigzku z powyzszym Rada
Przejrzystosci rekomenduje dalsze finansowanie produktow zawierajgcych
ryzedronian sodu we wskazaniu innym niz ujetym w charakterystyce produktu
leczniczego, tj. osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Jednoczesnie Rada stoi na stanowisku, Zze nalezy rozwazy¢ refundacje w tym
wskazaniu rowniez innych bisfosfonianow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,,Cholekalcyferol,

ryzedronian sodu we wskazaniu: osteoporoza posterydowa — profilaktyka”, raport nr: 0T.4321.6.2019
(Aneks do raportu nr: 0T.434.10.2016), data ukonczenia: 6 lutego 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Udzielanie swiadczen zdrowotnych
w zakresie rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych z terenu
Gminy Bierun w warunkach domowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Udzielanie = swiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci
niepetnosprawnych z terenu Gminy Bierun w warunkach domowych”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny Rady jest projekt programu polityki zdrowotnej skierowany
do dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Bierun, w przedziale wiekowym
0-18 lat z deficytami rozwojowymi: osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu
ruchu, ktore majg trudnosci z dotarciem do placowek ambulatoryjnych
(dotychczas z programu korzystato ok. 50 dzieci). Oceniany projekt realizuje
priorytet: ,rehabilitacja” nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz.
469). Whnioskodawca zamierza wigczy¢é do programu wszystkie dzieci
wymagajqce rehabilitacji zamieszkujgce teren gminy.

Dowody naukowe wskazujqg, ze rehabilitacja fizyczna polepsza funkcje
motoryczne, rownowage i szybkosc¢ chodu, a wczesne interwencje rozwojowe
mogq poprawiac¢ wskazniki poznawcze u dzieci, choc¢ dfugotrwaty efekt nie jest
jednoznaczny (Spittle 2007, Pollock 2014C). Interwencje przewidziane w ramach
rehabilitacji sq zgodne z rekomendacjami klinicznymi i opiniami ekspertow.
Wczesniejsze opinie Rady dotyczgce tego programu byty pozytywne
lub warunkowo pozytywne.

Program dotyczy finansowania Swiadczenn gwarantowanych, ale wnioskodawca
wskazuje, Zze dostep do tych swiadczen dla wnioskowanej populacji jest
utrudniony oraz brak byto podmiotu udzielajgcego swiadczen w warunkach
domowych. Zaplanowane dziatanie jest zgodne z obecnym stanem prawnym,
ktory przewiduje finansowanie swiadczen gwarantowanych przez jednostki
samorzqdu terytorialnego w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych wspdlnoty
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

samorzqgdowej (art. 9a i 9b ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy
o dziatalnosci leczniczej oraz niektdrych innych ustaw na podstawie art. 9a i 9b).

Uwagi Rady:

e« W programie brakuje pismiennictwa oraz lokalnych danych dotyczgcych
potrzeb w tym zakresie,

o brakuje wskaZnikow efektywnosci programu oraz brak opisu zasad ewaluacji
programu,

e brak wskazania kosztow poszczegdlnych procedur stosowanych w ramach
programu oraz liczebnosci populacji, co uniemozliwia zweryfikowanie
poprawnosci zaplanowanego budzetu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.233.2018 ,Udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych
z terenu Gminy Bierun w warunkach domowych” realizowany przez: Gmine Bierun, Warszawa, luty 2019. oraz
aneksu ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz
dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr37/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Badania stezenia arsenu w organizmach
mieszkancow Gminy Jerzmanowa”

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

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy
Jerzmanowa dotyczqcy oznaczania poziomu stezenia arsenu w moczu. Program
skierowany jest zarowno do dzieci w wieku 7-17 lat jak i osob dorostych powyzej
18 r.z. tgcznie planuje sie objg¢ dziataniami edukacyjnymi 2 250 o0sdéb
(750 dzieci oraz 1 500 dorostych o0sob) oraz wykona¢ 1350 badan
podstawowych oznaczenia poziomu arsenu w oczu a takze 306 badan
specjacyjnych. Program ma by¢ realizowany w latach 2019-2021. Planowany
catkowity koszt programu to 339 780 zt. Program bedzie finansowany z budzetu
Gminy Jerzmanowa.

Whnioskodawca zatfqczyt do projektu programu wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktdrego zostata opracowana jego tres¢. Gtownym zatozeniem
programu jest ,zmniejszenie ryzyka negatywnych konsekwencji zdrowotnych
narazenia na arsen poprzez identyfikacje oséb z podwyzszonym stezeniem tego
pierwiastka w organizmie wsréd mieszkannicow Gminy Jerzmanowa dzieki
interwencjom prowadzonym w latach 2019-2021".

Nalezy zaznaczyé, ze Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod
tym samym tytutem, ktdry otrzymata od Gminy pismem OW-111.8030.2.2018
zdn. 25.06.2018 r. Prezes Agencji wydat w dniu 11 wrzesnia 2018 r. opinie
negatywngq (opinia Prezesa Agencji nr 190/2018). Wnioskodawca w obecnie
ocenianym projekcie programu uwzglednit wszystkie uwagi Agencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 37/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

nr: 0T.441.231.2018 ,Badania stezenia arsenu w organizmach mieszkaricéw Gminy Jerzmanowa” realizowany
przez: Gmine Jerzmanowa, Warszawa, luty 2019.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy dla dzieci
z Gminy Nowy Dunindéw w latach 2019-2021
realizowany przez Gmine Nowy Duninéw”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki prochnicy dla dzieci z Gminy Nowy Dunindw w latach
2019-2021 realizowany przez Gmine Nowy Duninow”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w priorytet: ,,tworzenie warunkow sprzyjajgcych
utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”,
wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U.
72018 r., poz. 469). Prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Na terenie Gminy nie funkcjonuje obecnie Zaden swiadczeniodawca, ktory
miatby podpisanqg umowe na realizacje swiadczen ogdlnostomatologicznych dla
dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r.z.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych dla dzieci oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych, badan
stomatologicznych potgczonych z instruktazem higieny jamy ustnej,
zabezpieczenie lakiem szczelinowym bruzd zebow szdstych.

Edukowanie rodzicow/opiekunow prawnych oraz dzieci, jest zgodne
z wytycznymi (EAPD 2016, RACPG 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004).
Edukacja dzieci bedzie odbywaé¢ sie podczas wyktadow/pogadanek,
realizowanych podczas dwdch 45-minutowych zajec lekcyjnych w oddziatach
przedszkolnych i szkole podstawowej, dotyczgcych metod dbania o higiene jamy
ustnej, profilaktyki prdchnicy oraz prozdrowotnych nawykdw higienicznych
i zywieniowych w profilaktyce prochnicy. Zakres zagadnienn poruszanych
podczas edukacji  rodzicow/opiekunéw  prawnych bedzie poszerzony
o informacje dotyczqce korzystania ze swiadczen gwarantowanych w zakresie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

stomatologii. Dziatania edukacyjne majq by¢ prowadzone podczas dwoch
godzinnych wyktaddow. Proponowana tematyka jest zgodna z wytycznymi (EAPD
2016, RACGP 2016, FDI 2016, AAPD 2015, NICE 2014, IOHSGI 2009).

Do etapu edukacji zdrowotnej wiqczone bedq dzieci w wieku 6-8 lat,
uczeszczajgce do szkot podstawowych/przedszkoli z terenu gminy (nawet te nie
zamieszkate na terenie Gminy). Warunkiem odbycia przez dziecko wizyty
w gabinecie stomatologicznym bedzie zamieszkiwanie na terenie Gminy Nowy
Duninéw, brak przeprowadzonego u dziecka badania stomatologicznego
w ciggu ostatnich 6 miesiecy oraz brak wykonania u dziecka zabiegu lakowania.
Planuje sie, Ze w dziataniach edukacyjnych oraz instruktazu higieny jamy ustnej
wezmie udziat 70% populacji docelowej, natomiast w przypadku lakowania
zebow szdstych bedzie to 60% dzieci. Program zaplanowano na lata 2019-2021.
Zgodnie z zatozeniami weZmie w nim udziat ok. 200 dzieci.

W przypadku dzieci 6 -7-letnich, ocena stanu uzebienia i instruktaz higieny jamy
ustnej jest powieleniem, a w przypadku dzieci 8-letnich uzupetnieniem
Swiadczen gwarantowanych. Lakowanie bruzd zebow szdstych powiela
Swiadczenia gwarantowane (lakowanie bruzd zebow szdstych jest udzielane
1 raz do ukoriczenia 8. roku zycia).

Koszty programu:

o koszty jednostkowe: koszt realizacji pojedynczych zaje¢ z edukacji
zdrowotnej dla dzieci i mtodziezy oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych —
150,00 zt, koszt badania stomatologicznego z instruktazem higieny jamy
ustnej — 50,00 zf, koszt lakowania 1 zeba u dziecka — 60,00 zi,

o koszty catkowite: 40 200 zt,
e Zrddta finansowania: Gmina Nowy Dunindw.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.235.2018 ,Program profilaktyki préchnicy dla dzieci z Gminy Nowy Duninéw w latach 2019-2021
realizowany przez Gmine Nowy Dunindw” realizowany przez: Gmine Nowy Duninéw, Warszawa, luty 2019. oraz
aneksu ,,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla dzieci w wieku 8 i 9 lat z terenu Gminy Kobierzyce
w latach 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 8 i 9 lat z terenu
Gminy Kobierzyce w latach 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w priorytet: ,,tworzenie warunkow sprzyjajgcych
utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”,
wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U.
72018 r., poz. 469). Prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Cel gtéwny programu: zmniejszenie czestosci wystepowania prochnicy wsrod
dzieci z populacji docelowej poprzez zintegrowane dziatania edukacyjne
i profilaktyczne prowadzone w latach 2019 - 2021.

Populacja: dzieci w wieku 8-9 lat uczeszczajgce do szkot podstawowych z terenu
Gminy Kobierzyce (edukacja, badanie stomatologiczne, lakowanie bruzd zebdow
szostych) — ok. 700 dzieci przez caty okres trwania programu;
rodzice/opiekunowie prawni dzieci — w zakresie dziatan edukacyjnych.

Nie wskazano formy, zakresu oraz czasu trwania przeprowadzanych spotkan
edukacyjnych zarowno z dzie¢mi jak i z rodzicami/opiekunami.

Wytyczne EAPD 2016, RACGP 2016, FDI 2016, AAPD 2015, NICE 2014, IOHSGI
2009 wskazujq, zeby podczas spotkan edukacyjnych przedstawiac informacje
na temat dbania o higiene jamy ustnej, profilaktyki prochnicy oraz
prozdrowotnych nawykow higienicznych i zywieniowych w profilaktyce
prochnicy.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 39/2019 z dnia 11 lutego 2019 r.

Badania stomatologiczne oraz lakowanie zebow bedqg realizowane
w gabinetach stomatologicznych w szkotach podstawowych, ktérych organem
prowadzqcym jest Gmina Kobierzyce.

Na poczqtku oraz na koniec programu przeprowadzone bedq wsrod uczniow
biorgcych udziat w programie konkursy wiedzy.

Ocena stanu uzebienia jest w przypadku dzieci 8-9-letnich uzupetnieniem
Swiadczen gwarantowanych. Lakowanie  bruzd zebdw szdstych bedzie
udzielane dzieciom, u ktdrych ten zabieg nie zostat wykonany wczesniej
w ramach NFZ. Obecnie na terenie Gminy funkcjonuje jeden swiadczeniodawca,
ktory ma podpisang umowe na realizacje swiadczen ogdlnostomatologicznych
dla dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 r.z.

Catkowity budzet programu oszacowano na 150 tys. zt (po 50 tys. zt w kazdym
roku). Program ma zostac sfinansowany ze srodkow Gminy.

Koszt jednostkowy kampanii informacyjno-edukacyjnej oraz zakupu nagrod dla
zwyciezcow w konkursach wiedzy zostat oszacowany na 2 000 zt w skali roku.
W przypadku badania stomatologicznego z instruktazem, koszt ma wynosic
20 zt, a koszt lakowania 1 zeba — 15 zt (maksymalnie 60 zt/dziecko).

Analityk sprawdzit ceny swiadczern stomatologicznych wsrdd prywatnych
Swiadczeniodawcow. Badanie stomatologiczne byto bezptatne lub kosztowato
od 40 do 80 zi, natomiast koszt lakowania 1 zeba wynosit od 50 zt do 80 zt.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.236.2018 ,Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci w wieku 8 i 9 lat z terenu Gminy
Kobierzyce w latach 2019-2021" realizowany przez: Gmine Kobierzyce, Warszawa, luty 2019. oraz aneksu
,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



