Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.19.2019.LAn
Protokét nr 17/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 maja 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:30.

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

7 0séb):

Anna Cieslik
Anna Greziak
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Rafat Suwinski
Piotr Szymanski
Janusz Szyndler

O NV EWNR

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Jakub Pawlikowski

Proponowany porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia, ustalenie ewentualnych konfliktow intereséow cztonkéw Rady. Omdwienie
i przyjecie porzadku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Wczesne wykrywanie oraz
rehabilitacia wad wzroku ws$réd uczniow pierwszych klas szkét podstawowych”
(woj. Swietokrzyskie).

3. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania sie oraz wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd mtodziezy ze szkét ponadgimnazjalnych w powiecie dzierzoniowskim na lata
2019-2022",

2) ,Profilaktyka higieny jamy ustnej ze szczegdlnym uwzglednieniem prdochnicy zebdw dzieci
klas I, Il i lll szkét podstawowych z terenu powiatu dzierzoniowskiego na lata 2019-2022”,

3) ,Program zapobiegania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Suprasl
w latach 2018-2020",
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4) ,Program profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) na terenie Gminy
Miasta Gdanska na lata 2019-2021”,

5) ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na terenie miasta Etku
dziewczynek w wieku 13 lat na lata 2019-2023",

6) ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Miasto Szczecin w latach 2019-2020”,

7) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkannicéw Legnicy w wieku 60+
na 2019 rok”,

8) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd mieszkancéw
Elblgga po 65 roku zycia z grupy ryzyka”.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu: CAPS
- katastrofalny zesp6t antyfosfolipidowy (ICD10: M35.8).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BRINEURA (cerliponasum alfa) w ramach
programu lekowego , Leczenie lipofuscynozy neuronalnej typu 2 (ICD-10 E 75.4)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REPATHA (evolocumabum) w ramach programu
lekowego , Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)".

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) zatwierdzita porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu
polityki zdrowotnej woj. swietokrzyskiego dot. wad wzroku u ucznidw.

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie
przybyt Adam Maciejczyk, ktéry nie zadeklarowat
konfliktu interesow.
Propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, a w formutowaniu tresci uchwaty udziat
brali: Michat Mysliwiec, Dariusz Tereszkowski-Kaminski i Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu
polityki zdrowotnej pow. dzierzoniowskiego dot. zdrowego odzywiania oraz wykrywania nadwagi
i otytosci. Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, a w formutowaniu tresci uchwaty udziat brali:
Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Anna Greziak i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej pow. dzierzoniowskiego dot. higieny jamy ustnej. Propozycje opinii przedstawita
Anna Greziak, a w dyskusji Rady, w wyniku ktorej sformutowano tres¢ uchwaty, udziat brali:
Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Dariusz Tereszkowski-Kaminski, Piotr Szymanski i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej gm. Suprasl w zakresie zapobiegania zakazeniom HPV. Propozycje opinii przedstawita
Anna Ciedlik, a w dyskusji Rady, w wyniku ktérej sformutowano tres¢ uchwaty, udziat brali:
Rafat Nizankowski, Rafat Suwinski, Anna Cieslik, Michat Mysliwiec i Dariusz Tereszkowski-Kaminski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej gm. m. Gdaniska w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Propozycje opinii przedstawita
Anna Cieslik, a w dyskusji Rady udziat brali: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

5) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej m. Etku w zakresie szczepien przeciwko HPV. Propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik,
a w dyskusji Rady udziat brali: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

6) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej gm. m. Szczecin w zakresie szczepien przeciwko meningokokom. Propozycje opinii,
w zastepstwie nieobecnego na posiedzeniu Jakuba Pawlikowskiego, odczytat Rafat Nizankowski.
W dyskusji Rady, w wyniku ktérej sformutowano tres¢ uchwaty, udziat brali: Janusz Szyndler,
Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Anna Greziak i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

7) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu polityki
zdrowotnej Legnicy w zakresie szczepien przeciwko grypie. Propozycje opinii, w zastepstwie
nieobecnego na posiedzeniu Jakuba Pawlikowskiego, odczytat Rafat Nizankowski. W dyskusji Rady,
w wyniku ktérej sformutowano tres¢ uchwaty, udziat brali: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski
i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

8) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych projektu programu polityki
zdrowotnej Elblgga w zakresie profilaktyki przeciwko zakazeniom pneumokokowym. We wstepnej
dyskusji Rady udziat brali: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Anna Greziak, po czym propozycje
opinii, w zastepstwie nieobecnego na posiedzeniu Jakuba Pawlikowskiego, odczytat
Rafat Nizankowski. Rada sformuftowata tres¢ opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski,
Michat Mysliwiec, Anna Greziak,

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).
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Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dot. leku MabThera we wskazaniu
dot. katastrofalnego zespotu antyfosfolipidowego (RDTL).

Projekt opinii przedstawit Rafat Suwinski, po czym w dyskusji Rady, w wyniku ktdrej sformutowano
tres¢ uchwaty, udziat brali: Anna Greziak, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Rafat Suwinski.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Brineura w ramach
programu lekowego dot. leczenia lipofuscynozy neuronalnej (wniosek refundacyjny), a projekt
stanowiska przedstawit Janusz Szyndler. We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski,
Janusz Szyndler, Anna Greziak, Michat Mysliwiec, Rafat Suwinski, Piotr Szymanski i Anna Cieslik.

Rada wystuchata opinii przedstawicielki pacjentéw, dopuszczonej do udziatu w posiedzeniu, po czym
kontynuowata dyskusje i sformutowata tres¢ uchwaty, w czym udziat brali: Janusz Szyndler,
Rafat Nizankowski, Anna Greziak, Piotr Szymanski, Anna Cieslik, Rafat Suwinski, Adam Maciejczyk,

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami ,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych leku Repatha w ramach
programu lekowego dot. hipercholesterolemii rodzinnej (wniosek refundacyjny), a projekt
stanowiska przedstawit Piotr Szymanski.

W dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski i Rafat Nizankowski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 12 do protokotu).

Posiedzenie opuscili Michat Mysliwiec
i Adam Maciejczyk.

Rada wystuchata opinii eksperta, dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu, ktéry odpowiadat takze
na pytania Rady.

Ad 7. Posiedzenie zakoniczyto sie o godzinie 14:57.

Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja wad
wzroku wsrdd uczniow pierwszych klas szkét podstawowych”
(woj. sSwietokrzyskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja wad wzroku wsrod ucznidw pierwszych
klas szkot podstawowych” (woj. swietokrzyskie), pod warunkiem zmiany tytutu
programu na ,,Wczesne wykrywanie oraz korekcja wad wzroku wsrdod uczniow
pierwszych klas szkdt podstawowych” oraz uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: wzrost dostepnosci do swiadczen z zakresu edukacji zdrowotnej
w zakresie higieny narzqdu wzroku i wczesnego wykrywania wad wzroku,
uconajmniej 50% uczniow klas pierwszych szkot podstawowych
w wojewddztwie swietokrzyskim w latach 2020-2022.

Populacja:

e bezposrednia: uczniowie klas | szkot podstawowych z terenu wojewddztwa
sSwietokrzyskiego (tgcznie 21 585 dzieci); Populacja (uczniowie | klas szkot
podstawowych) zgodna z wytycznymi AAPOS 2014B. (American Association
for Pediatric Ophthalmology and Strabismus),

e posrednia: rodzice/opiekunowie prawni, dyrektorzy szkot podstawowych,
nauczyciele wychowania wczesnoszkolnego/  pedagodzy szkot
podstawowych, pielegniarki POZ, pielegniarki Srodowiska nauczania
i wychowania, higienistki szkolne, lekarze okulisci, ortoptysci z terenu
wojewodztwa swietokrzyskiego.

Planowane interwencje:

e dziatania  szkoleniowe  (kierowane do  nauczycieli  wychowania
wczesnoszkolnego/pedagogdw, pielegniarek POZ, pielegniarek nauczania
i wychowania oraz higienistek szkolnych);

e Jdziatania edukacyjne ukierunkowane na ucznidow klas | szkét podstawowych
oraz ich rodzicow/opiekundéw prawnych;
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e badania przesiewowe wykrywajqgce: zaburzenia ostrosci wzroku (tablice
Sloana, tablica LEA Symbols); zeza (test Cover, test Hirschberga); zaburzenia
widzenia stereoskopowego (test czterech swiatet Wortha, test Muchy),

e zindywidualizowane dziatania interwencyjne (skierowane do dzieci, u ktorych
w ramach badan przesiewowych zostanqg stwierdzone nieprawidtowosci)
obejmujgce przeprowadzenie badan okulistycznych w  gabinetach
specjalistycznych przez lekarzy okulistow oraz dofinansowanie kosztow
zakupu szkiet korekcyjnych wraz z oprawami.

Planowany termin realizacji programu: 2020-2022.

Oceniany projekt czesciowo wpisuje sie w nastepujgcy priorytet (majgc

na uwadze mozliwos¢ wdrozenia wczesnej diagnostyki i leczenia wad wzroku):

,tworzenie warunkdéw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia

w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleiqcy do priorytetow

zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego

2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Oceniany projekt odnosi sie do konkretnego,

dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sq wady wzroku

wystepujgce u dzieci.

Zaburzenia narzgdu wzroku sq jednymi z najczestszych zaburzen wystepujgcych

u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym. Rodzaj tych zaburzen oraz ich czestos¢

zalezy od wieku dziecka.

Najczestszymi zaburzeniami sq: wady refrakcji, zez, zaburzenia widzenia barw,
amblyopia (,leniwe oko”) — definiowana jako deficyt w ostrosci widzenia
stwierdzony za pomocq np. tablic Snellena.

Co prawda, zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia
2013 r. w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad
wzroku, moze by¢ przeprowadzana u dzieci w ramach swiadczen
gwarantowanych, jednak wg. danych nt. rozpoznan zaburzen refrakcji
i akomodacji oka wsrod osob w wieku 0-18 lat pozostajgcych pod opiekq lekarza
POZ w Polsce, (na podstawie danych pochodzqcych ze sprawozdan MZ-11),
w 2015 sredni wspdtczynnik wystepowania tych zaburzen na 10 tys. 0sob
w Polsce wynosit 262,8, tymczasem w woj. Swietokrzyskim w 2017 wynosit 290,2
- czyli byt znaczgco wyzszy.

Dowody naukowe skutecznosci klinicznej - eksperci sq zgodni, ze wczesne
wykrywanie i odpowiednia korekcja wad wzroku jest kluczowa dla prawidfowego
rozwoju dziecka, a ich opdZnione wykrycie moze niekiedy powodowac
nieodwracalne zmiany.

Co prawda w opiniach ekspertow nie ma zgodnosci co do optymalnego wieku,
w jakim realizowany powinien by¢ skryning w kierunku wad wzroku, to jednak
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czes¢ wytycznych wskazuje za zasadne prowadzenie skryningu rowniez
w okreslonej przez wnioskodawce grupie wiekowej (CPS 2016, AAPOS 2014B).

Stosowanie interwencji edukacyjnych moze byc¢ efektywne w poprawie checi
stosowania sie dzieci do zalecen w zakresie zastaniania zdrowego oka w leczeniu
amblyopii. (Dean 2015).

Dowody posrednie wskazujq, ze przeprowadzenie kilku testow przesiewowych
jest uzyteczne w identyfikacji dzieci w wieku przedszkolnym z czynnikami ryzyka
amblyopii lub innych wad wzroku (Jonas 2017).

Podsumowujqc: cel gtowny i cele szczegéfowe programu zostaty dobrze
okreslone. Projekt PPZ zawiera dobry opis danych epidemiologicznych
korelujgcych z wybranym problemem zdrowotnym. Projekt wpisuje sie czesciowo
w priorytet zdrowotny okreslony przez Ministra Zdrowia,

Budzet: opiniowany projekt programu bedzie wspodtfinasowany przez Unie
Europejskqg w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie
finansowej 2014-2020. Koszty catkowite realizacji programu to: 6 585 217,50 zt.
Whnioskodawca przedstawit szczegotowo koszty interwencji na poszczegdlnych
etapach. 7,5% srodkow bedzie pochodzito z Budzetu Panstwa, kolejne 7,5% - ze
srodkow wtasnych realizatora.

Biorgc pod uwage istotng wage problemu zdrowotnego, wymienione wyzej
rekomendacje oraz rzetelnos¢ z jakq wniosek zostat napisany Rada pozytywnie
opiniuje projekt programu zdrowotnego

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.29.2019 ,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja wad wzroku wsrdd uczniéw pierwszych klas szkot
podstawowych” realizowany przez: Wojewddztwo Swietokrzyskie, Warszawa, kwieciert 2019 r. oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
z sierpnia 2017.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania
sie oraz wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdéd mtodziezy
ze szkdt ponadgimnazjalnych w powiecie dzierzoniowskim na lata
2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania sie oraz wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrod mtodziezy ze szkoét ponadgimnazjalnych w powiecie
dzierzoniowskim na lata 2019-2022”.

Uzasadnienie

Projekt wpisuje sie w priorytet ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci”,
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Cel gtowny programu to podniesienie swiadomosci zdrowotnej i wyksztatcenie
odpowiednich zachowan profilaktycznych i nawykow zywieniowych u mtodziezy
ze szkot ponadgimnazjalnych.

Whnioskodawca zaproponowat tez 6 celow szczegotowych:

1. ksztaftowanie zmiany postaw i zachowan prozdrowotnych zwiqzanych
z prawidtowym zywieniem, odpowiedniq jakoscig zdrowotnq zywnosci,

2. propagowanie zdrowego stylu Zycia w szkole, w domu i Srodowisku
pozaszkolnym,

3. przekazywanie wiedzy w zakresie znaczenia wtasciwej diety oraz zrozumienie
przez mfodziez potrzeby stosowania zbilansowanej diety dla organizmu
cztowieka,

4. wdrozenie systemu poradnictwa w zakresie dietetyki oraz poprawy
aktywnosci fizycznej,

5. nabycie przez mfodziez wiedzy i umiejetnosci korzystania z informacji
zamieszczonych na opakowaniach produktow spozywczych,

6. wczesne wykrycie nadwagi i otytosci poprzez przesiewowe badania
antropometryczne.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Cele te nie sq w petni zgodne z koncepcjg SMART. Przedstawione zostaty
w formie dziatan, a nie celdw samych w sobie.

Czas realizacji programu to lata 2019-2022. W ramach programu przewidziano
przeprowadzenie nastepujqcych interwencji: kampania informacyjna w szkotach
ponadgimnazjalnych (plakaty, ulotki), pomiary BMI wsrod chetnych uczniow,
wyktad przeprowadzony przez dietetyka (co najmniej 120 minut), wyktad
przeprowadzony przez psychologa (co najmniej 120 minut), zorganizowanie
konkursu o tematyce programu. Przewiduje sie objecie programem minimum
50% populacji uczniow szkot Srednich na terenie powiatu (ok. 1283 0sob,
w pierwszym roku) z czego pomiar BMI przewidziano u 30% (385 osob).

Zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, kompleksowa
ocena stanu zdrowia obejmujgca m.in. ocene rozwoju fizycznego, w tym pomiary
wysokosci i masy ciata wraz z okresleniem wspotczynnika masy ciata (BMI)
znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i powinna by¢ przeprowadzana u dzieci w ramach testow
przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne.

Ze srodkow publicznych nie jest jednak finansowany kompleksowy,
interdyscyplinarny system leczenia otytosci, brak jest zwtaszcza finansowania
dziatan zwigzanych z profilaktykq i edukacjqg prozdrowotng.

W odnalezionych rekomendacjach podkresla sie, Ze pomiary antropometryczne
stanowiqg integralng  czes¢ oceny rozwoju  somatycznego  dzieci
(KLRwP/PTMR/PTBO 2018,).

W  przypadku uzyskania ,nieprawidtowego” wyniku BMI, uczniowie
poinformowani zostanq o koniecznosci zastosowania ,wtfasciwej diety
i odpowiedniej aktywnosci fizycznej”, a ,,w trudnych przypadkach” uczestnicy
kierowani bedq do odpowiedniego specjalisty, tj. dietetyka Ilub , psychologa
zywienia” (wybdr bedzie nalezat do uczestnika).

Whnioskodawca nie odnidst sie do konkretnych wartosci BMI, w przypadku
ktorych wdrazana bedzie okreslona sciezka dalszego postepowania. Zgodnie
z wytycznymi kazde dziecko z BMI 285 centyla powinno by¢ monitorowane m.in.
pod wzgledem powiktari nadwagi lub otytosci (KLRwP/ PTMR/PTBO 2018, MQIC
2018, ES 2017).

Budzet programu
Koszt programu w pierwszym roku jego realizacji oszacowano na 20 000 zt.

W 2019 r. program sfinansowany zostanie w catosci ze srodkow pozostajgcych
w dyspozycji Starostwa Powiatowego w Dzierzoniowie. W kolejnych latach
dopuszczono mozliwos¢ dofinansowania programu ze srodkow NFZ



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Koszt przypadajqcy na jednego uczestnika oszacowano na 15,59 zt.
W budzecie projektu nie uwzgledniono kosztow konsultacji specjalistycznych.
Gtoéwne argumenty decyzji

1. Projekt sporzqgdzony w sposob ogdlnikowy.
2. Zaproponowane oddziatywania nie stwarzajq szansy na skutecznosc.

3. Brak jasnej Sciezki postepowania z mtodziezqg w przypadku stwierdzenia
nadwagi.

4. Brak finansowania porady dietetycznej i psychologa.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.17.2019 ,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania sie oraz wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd mtodziezy ze szkdt ponadgimnazjalnych w Powiecie Dzierzoniowskim na lata 2019-2022”
realizowany przez: Powiat dzierzoniowski, Warszawa, kwiecied 2019 r. oraz raportu nr 0T.423.2.2018
,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdod dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej”
z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka higieny jamy ustnej
ze szczegbdlnym uwzglednieniem prochnicy zebdow dzieci klas
, Il i Il szkét podstawowych z terenu powiatu dzierzoniowskiego
na lata 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka higieny jamy ustnej ze szczegolnym uwzglednieniem prochnicy
zebow dzieciklas I, 11i lll szkot podstawowych z terenu powiatu dzierzoniowskiego
na lata 2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz 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.
22018 r., poz. 469). Prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi tez czwarty cel
operacyjny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2021.

Cel gtowny programu: zmniejszenie czestosci wystepowania prochnicy wsrod
dzieci z populacji docelowej poprzez zintegrowane dziatania edukacyjne
i profilaktyczne prowadzone w latach 2019-2022.

Informacja dla rodzicow/opiekundw dziecka o mozliwosci skorzystania
z programu profilaktyki prochnicy przekazywana bedzie poprzez plakaty, ulotki
oraz informacje w mediach spotecznosciowych.

W programie zostanie przeprowadzone badanie stomatologiczne z instruktazem
higieny jamy ustnej. Po badaniu rodzic/opiekun dziecka otrzyma informacje
o jego wyniku, a w przypadku zdiagnozowania choroby prochnicowej, zostanie
poinformowany o koniecznosci dalszego leczenia, np. w ramach kontraktu z NFZ.
Edukacja dzieci i ich rodzicow/opiekunéow odbywac sie bedzie podczas
pogadanek, realizowanych w ramach indywidualnej wizyty w gabinecie.
Po przeprowadzonym badaniu stomatologicznym lekarz lub asystentka powinni
udzieli¢ instruktazu profilaktyki przeciwprdochnicowej, ktory uwzglednia technike
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 121/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

mycia zebow pastq z fluorem oraz przekazanie informacji na temat prawidtowych
nawykow higienicznych i zywieniowych. W szkotach bedq rozdawane broszurki
informacyjno-edukacyjne dotyczqce profilaktyki prochnicy.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat planowanej liczby o0sob
objetych programem. Whnioskodawca podaje jedynie, ze program obejmie
»minimum 50% populacji w danej grupie wiekowej zgodnie z danymi z placéwek
edukacyjnych”. W wyliczeniach kosztu badan stomatologicznych na 2019 rok
przyjete zostafo objecie badaniami 50% z 1 923 0sob.

Budzet programu

Koszt catkowity w roku 2019 - 50 000 zt. Nie zostaly oszacowane koszty
w kolejnych latach trwania projektu.

Koszt jednostkowy: 52 zt na uczestnika obejmuje: 35 zt - koszt badania
stomatologicznego ( badanie, edukacja zdrowotna dziecka i rodzica, zestaw -
kubek, szczotka, pasta) oraz 17zt - koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych,
dodatkowe koszty obstugi programu (promocja, ankiety, materiaty)
oraz pozostate koszty organizatora.

Zrédta finansowania: Powiat Dzierzoniowski. W kolejnych latach dopuszczono
mozliwosc¢ dofinansowania programu ze srodkow NFZ.

Uwagi Rady:
1. program powinien zawiera¢ wskazanie sposobu postepowania
i zapewniac leczenie stwierdzonych przypadkow prochnicy,
2. tytut programu powinien brzmiec ,Profilaktyka prochnicy zebow dzieci
klas I, Il i Il szkot podstawowych z terenu powiatu dzierZzoniowskiego
na lata 2019-20227,

3. wprowadzenie oceny poprawnosci mycia zebow przez objete programem
dzieci.

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.441.18.2019 ,Profilaktyka higieny jamy ustnej ze szczegdlnym uwzglednieniem prdochnicy zebow dzieci
klas I, Il i Il szkét podstawowych z terenu powiatu dzierzoniowskiego na lata 2019-2022” realizowany przez:
Powiat Dzierzoniowski, Warszawa, kwiecien 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki préchnicy 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 122/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego w Gminie Suprasl w latach 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zapobiegania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie
Supras! w latach 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”
i ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Projekt zawiera opis danych
epidemiologicznych w zakresie liczby zachorowan i wskaznikow przezyc chorych
na RSzM w Polsce. Podobne programy terytorialne byty wczesniej pozytywnie
oceniane przez Rade.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie w grupie
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie
Ministra Zdrowia.

Gtownym zafozeniem programu jest: ,poprawa profilaktyki pierwotnej
w zakresie szczepiern ochronnych w celu obnizenia liczby osob zakazonych
wirusem HPV, ktory moze wywotywac raka szyjki macicy, raka sromu, raka
pochwy, raka odbytu i brodawki narzqdow ptciowych”. Cel gtdowny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Powyzszy cel nie jest zgodny z koncepcjqg SMART.

Populacje docelowqg projektu w zakresie szczepieri przeciwko HPV stanowiqg
dziewczynki zameldowane i zamieszkujgce na state w Gminie Suprasl
z rocznikow: 2005, 2006, 2007 - tgcznie 345 dziewczynki, dodatkowo dziataniami
z zakresu edukacji zostang objeci chtopcy w tym samym wieku oraz rodzice dzieci
Z wczesniej wymienionych grup.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 122/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Zgodnie z trescig projektu, w programie w 2019 i 2020 roku zastosowana
zostanie szczepionka 9-walentna przeciw HPV 6,11,16,18,31,3,3,45,52 i 58, ktdra
zapobiega ponadto zmianom dysplastycznym Sredniego i duzego stopnia oraz
brodawkom zewnetrznych narzqddow pfciowych zwigzanych najczesciej
z zakazeniem typem 6 lub 11 wirusa brodawczaka ludzkiego. Wnioskodawca
przewidziat zastosowanie 2-dawkowego schematu szczepienia.

Whnioskodawca zaznaczyt, ze podmioty realizujgce projekt wyfonione zostang
w drodze konkursu ofert, co zgodne jest z wymaganiami ustawowymi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.28.2019 ,Program zapobiegania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Suprasl
w latach 2018-2020" realizowany przez: Gmine Suprasl, Warszawa, kwieciern 2019 r. oraz Aneksu do raportéw

szczegotowych: ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — wspdlne podstawy oceny”
z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania
sie oraz wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdéd mtodziezy
ze szkdt ponadgimnazjalnych w powiecie dzierzoniowskim na lata
2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania sie oraz wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrod mtodziezy ze szkdt ponadgimnazjalnych w powiecie
dzierzoniowskim na lata 2019-2022”.

Uzasadnienie

Projekt wpisuje sie w priorytet ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci”,
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Cel gtowny programu to podniesienie swiadomosci zdrowotnej i wyksztatcenie
odpowiednich zachowan profilaktycznych i nawykdw zywieniowych u mtodziezy
ze szkot ponadgimnazjalnych.

Whnioskodawca zaproponowat tez 6 celow szczegotowych:
1. ksztaftowanie zmiany postaw i zachowan prozdrowotnych zwiqzanych
z prawidtowym zywieniem, odpowiedniq jakoscig zdrowotnq zywnosci,

2. propagowanie zdrowego stylu Zycia w szkole, w domu i Srodowisku
pozaszkolnym,

3. przekazywanie wiedzy w zakresie znaczenia wtasciwej diety oraz zrozumienie
przez mfodziez potrzeby stosowania zbilansowanej diety dla organizmu
cztowieka,

4. wdrozenie systemu poradnictwa w zakresie dietetyki oraz poprawy
aktywnosci fizycznej,

5. nabycie przez mfodziez wiedzy i umiejetnosci korzystania z informacji
zamieszczonych na opakowaniach produktow spozywczych,

6. wczesne wykrycie nadwagi i otytosci poprzez przesiewowe badania
antropometryczne.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Cele te nie sq w petni zgodne z koncepcjg SMART. Przedstawione zostaty
w formie dziatan, a nie celdw samych w sobie.

Czas realizacji programu to lata 2019-2022. W ramach programu przewidziano
przeprowadzenie nastepujqcych interwencji: kampania informacyjna w szkotach
ponadgimnazjalnych (plakaty, ulotki), pomiary BMI wsrod chetnych uczniow,
wyktad przeprowadzony przez dietetyka (co najmniej 120 minut), wyktad
przeprowadzony przez psychologa (co najmniej 120 minut), zorganizowanie
konkursu o tematyce programu. Przewiduje sie objecie programem minimum
50% populacji uczniow szkot srednich na terenie powiatu (ok. 1283 0sob,
w pierwszym roku) z czego pomiar BMI przewidziano u 30% (385 osob).

Zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, kompleksowa
ocena stanu zdrowia obejmujgca m.in. ocene rozwoju fizycznego, w tym pomiary
wysokosci i masy ciata wraz z okresleniem wspotczynnika masy ciata (BMI)
znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i powinna by¢ przeprowadzana u dzieci w ramach testow
przesiewowych wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne.

Ze srodkow publicznych nie jest jednak finansowany kompleksowy,
interdyscyplinarny system leczenia otytosci, brak jest zwtaszcza finansowania
dziatan zwigzanych z profilaktykq i edukacjqg prozdrowotng.

W odnalezionych rekomendacjach podkresla sie, Ze pomiary antropometryczne
stanowiqg integralng  czes¢ oceny rozwoju  somatycznego  dzieci
(KLRwP/PTMR/PTBO 2018,).

W  przypadku uzyskania ,nieprawidfowego” wyniku BMI, uczniowie
poinformowani zostanq o koniecznosci zastosowania ,wtfasciwej diety
i odpowiedniej aktywnosci fizycznej”, a ,,w trudnych przypadkach” uczestnicy
kierowani bedq do odpowiedniego specjalisty, tj. dietetyka Ilub , psychologa
zywienia” (wybdr bedzie nalezat do uczestnika).

Whnioskodawca nie odnidst sie do konkretnych wartosci BMI, w przypadku
ktorych wdrazana bedzie okreslona sciezka dalszego postepowania. Zgodnie
z wytycznymi kazde dziecko z BMI 285 centyla powinno by¢ monitorowane m.in.
pod wzgledem powiktari nadwagi lub otytosci (KLRwP/ PTMR/PTBO 2018, MQIC
2018, ES 2017).

Budzet programu
Koszt programu w pierwszym roku jego realizacji oszacowano na 20 000 zt.

W 2019 r. program sfinansowany zostanie w catosci ze srodkow pozostajgcych
w dyspozycji Starostwa Powiatowego w Dzierzoniowie. W kolejnych latach
dopuszczono mozliwos¢ dofinansowania programu ze srodkow NFZ



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Koszt przypadajqcy na jednego uczestnika oszacowano na 15,59 zt.
W budzecie projektu nie uwzgledniono kosztow konsultacji specjalistycznych.
Gtoéwne argumenty decyzji

1. Projekt sporzqgdzony w sposob ogdlnikowy.
2. Zaproponowane oddziatywania nie stwarzajq szansy na skutecznosc.

3. Brak jasnej Sciezki postepowania z mfodziezqg w przypadku stwierdzenia
nadwagi.

4. Brak finansowania porady dietetycznej i psychologa.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.17.2019 ,Profilaktyka w zakresie zdrowego odzywiania sie oraz wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd mtodziezy ze szkdt ponadgimnazjalnych w Powiecie Dzierzoniowskim na lata 2019-2022”
realizowany przez: Powiat dzierzoniowski, Warszawa, kwiecied 2019 r. oraz raportu nr 0T.423.2.2018
,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdod dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej”
z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) na terenie miasta Etku dziewczynek w wieku 13 lat
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na terenie miasta
Etku dziewczynek w wieku 13 lat na lata 2019-2023”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”
i ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Projekt zawiera rdowniez opis danych epidemiologicznych w zakresie liczby
zachorowan i zgonow z powodu RSzM w Polsce. W projekcie programu nie
odniesiono sie dodanych lokalnych i Map Potrzeb Zdrowotnych. Podobne
programy terytorialne byty wczesniej pozytywnie oceniane przez Rade.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie w grupie
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie
Ministra Zdrowia.

Gtownym  zatoZeniem  programu  jest: ,zaszczepienie  dziewczynek,
zameldowanych na terenie Etku w wieku 13 lat szczepionkq przeciwko HPV
i objecie dziataniami edukacyjnymi dotyczqgcymi wirusa raka szyjki macicy dzieci
w wieku 13 lat (dziewczynki i chtopcy) oraz ich rodzicow w latach 2019 -2023
w Etku”.

Populacje docelowq projektu w zakresie szczepienn przeciwko HPV stanowiq
mieszkanki miasta Etk w wieku 13 lat, dodatkowo dziataniami z zakresu edukacji
zostanqg objeci chtopcy w tym samym wieku oraz rodzice dzieci z wczesniej
wymienionych grup.
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Zgodnie z tresciq projektu, ,w programie zastosuje sie produkty lecznicze
zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na terenie RP, rekomendowane
w wytycznych ogdlnopolskich oraz zatwierdzone przez wfasciwe gremia
naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo
Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie
Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Ginekologiczne)”. Dodatkowo
podanie szczepionki, poprzedzone ma zosta¢ badaniem lekarskim w celu
wykluczenia wystepowania przeciwwskazan.

Realizator zostat wskazany w projekcie programu i ma by¢ nim spdotka miejska
,Pro-Medica” Sp. Z o.0.. Natomiast zgodnie z zapisami ustawowymi realizator
powinien zosta¢ wybrany w drodze konkursu ofert. Wnioskodawca zaznacza
jednak, ze dostawca szczepionki ma by¢ wybrany w konkursie ofert.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.47.2019 ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na terenie miasta Etku
dziewczynek w wieku 13 lat na lata 2019-2023"” realizowany przez: Miasto Etk, Warszawa, kwiecier 2019 r. oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — wspdlne
podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
meningokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Miasto
Szczecin w latach 2019-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Szczecin w latach 2019-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji dzieci (6 m.z. - 24 m.z)
zamieszkatych na terenie Gminy Miasta Szczecin. Wnioskodawca oszacowat,
ze do programu rocznie przystgpi ok. 300 dzieci, co stanowi ok. 4% populacji
dzieci do 24 m.z. Szczepienia przeciwko zakazeniom Neisseria meningitidis
we wnioskowanej populacji sqg w Polsce zalecane, ale nie sq obowigzkowe
i nie sq finansowane ze srodkow publicznych.

W tresci projektu programu przedstawiono wszystkie istotne elementy programu
polityki zdrowotnej, opis jego monitorowania oraz ewaluacji, a takze koszty
jednostkowe i ogdlne. Opiniowany projekt realizuje priorytet zdrowotny:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” okreslony
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz:.
469). Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotnqg skutecznosc kliniczng, szczegdlnie w populacji o wysokim
wskazniku zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowq (Bechini i wsp.
2012; Safadi i wsp. 2006; Campbell 2007). Od wprowadzenia rutynowych
szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii zredukowano liczbe zachorowan
na inwazyjng chorobe meningokokowq o blisko 97% w przedziale czasowym
1998 - 2008 (Trott er i wsp. 2009).

Rada zwraca uwage, iz w proponowanym programie populacja dzieci
szczepionych powinna by¢ zgodna ze wskazang w Programie Szczepien
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Ochronnych 2019 r. (komunikat Gfdwnego Inspektora Sanitarnego
z25.10.2018r.)

Bezpieczeristwo stosowania szczepionek w ocenianym wskazaniu zostato
potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz w opinii eksperckiej.
Najczestszymi powiktaniami sq gorqgczka, drazliwosc¢ (szczegdlnie u matych
dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki, a czasami bole gtowy,
wymioty oraz bodle miesniowe (Safadi 2006, Conterno 2010). Ponadto
w rekomendacjach klinicznych zaznacza sie, Ze niepozqdane odczyny
poszczepienne sq rzadkoscig, a zgodnie ze stanowiskiem ATAGI (Australia, 2014)
celem przeciwdziataniu gorgczce u dzieci ponizej 2. r.z. zaleca sie podawanie
przed szczepieniem profilaktycznie odpowiedniej dawki paracetamolu.

Globalne zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia od wielu lat wskazujg
na koniecznos¢ wtqczenia szczepieri p/meningokokom do powszechnych
programow szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania
zakazenn meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. o0sob rocznie)
i wgrupach podwyzszonego ryzyka wystqgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej, w tym m. in. u dzieci i mfodziezy przebywajgcej w szkotach
z internatem. Istniejg natomiast rozbieznosci w rekomendacjach dotyczgcych
przeprowadzaniu rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w wieku
przewidzianym przez wnioskodawce. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF
2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomendujg tego typu interwencje. ATAGI 2014,
CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecajq szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia
indywidualnie, jedynie w przypadku podwyziszonego ryzyka choroby
meningokokowej, ponadto AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw
meningokokom nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z.
do 10r.z. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza, ze nalezy wspierac
wszelkie akcje prowadzone przez samorzqdy lokalne i organizacje spoteczne
z uzyciem skoniugowanych szczepionek meningokokowych u dzieci i niemowlgt.

Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis
sq efektywne kosztowo, ale w populacjach o duzym rozpowszechnieniu zakazen
(NACI, 2014).

Uwagi Rady do programu:

- nalezy dqzy¢ do szczepienia dzieci w subpopulacjach narazonych na wyzZsze
ryzyko zachorowania (np. dzieci korzystajgcych ze ztobkdw), co pozwoli zwiekszyc
efektywnosc programu,

- w zakresie celdw i miernikow efektywnosci nalezy okresli¢ konkretne wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzy¢ po zakorczeniu programu,

- nalezy uwzglednic ocene jakosci udzielanych swiadczen.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.31.2019 ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Miasto Szczecin w latach 2019-2020” realizowany przez: Gmine Miasto Szczecin, Warszawa,

kwiecienn 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow Legnicy w wieku 60+ na 2019 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Legnicy
w wieku 60+ na 2019 rok”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady
oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Legnica w zakresie szczepien przeciwko grypie,
zaktadajqcy przeprowadzenie szczepien oraz dziatar informacyjno-edukacyjnych
wsrod ok. 800 osob w wieku powyzej 60 roku Zycia (tj. zaledwie ok. 3% populacji
docelowej). Szczepienia przeciwko grypie we wnioskowanej populacji sq w Polsce
zalecane, ale nie sq finansowane ze srodkow publicznych.

W tresci projektu programu przedstawiono wszystkie istotne elementy programu
polityki zdrowotnej, dane epidemiologiczne, opis jego monitorowania
oraz ewaluacji, a takze koszty jednostkowe i ogdlne. Opiniowany projekt realizuje
priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” okreslony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko grypie wskazujg
na skutecznos¢ ocenianej interwencji, w tym m. in. zmniejszenie powiktan
oraz zmniejszenie liczby hospitalizacji i zgondw. Skutecznosc szczepien w grupach
podwyzszonego ryzyka zostata potwierdzona szeregiem badar obserwacyjnych
i randomizowanych, a skutecznosc¢ szczepionki u 0séb po 65 r.z. szacuje sie na 70-
90% (Beyer 2013). Szczegdlnie rekomenduje sie szczepienia przeciwko grypie tzw.
starszych dorostych korzystajqgcych z opieki instytucjonalnej (Chan 2014).

Na podstawie dostepnych dowodow naukowych szczepionki zawierajgce
rozszczepione wirusy grypy uznane sq za bezpieczne. Do czesto wystepujgcych
niepozgdanych objawdow poszczepiennych nalezq m.in.: bdle gtowy, zfe
samopoczucie czy uczucie ogdlnego ostabienia, jednak objawy te ustepujq
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zazwyczaj w 2 dniu po przeprowadzeniu szczepienia. W badaniach klinicznych
ciezkie niepozgdane odczyny poszczepienne obserwowano bardzo rzadko.

Planowana interwencja jest zgodna z wytycznymi krajowymi (KLR 2016)
i miedzynarodowymi (WHO 2017), a proponowana populacja miesci
sie w przedziale wiekowym zalecanym w wielu wytycznych (CPS 2017, ATAGI
2017, ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016). Wykazano rdwniez efektywnosc
kosztowq szczepien p/grypie w populacji osob starszych (LaLlam 2016; Shields
2017).

Uwagi Rady do programu:

- nalezy dqzy¢ w pierwszej kolejnosci do szczepienia 0sO0b starszych
w subpopulacjach  narazonych  na wyzisze  ryzyko  zachorowania
(np. przebywajgcych w domach opieki), co pozwoli zwiekszy¢ efektywnosc
programu,

- w zakresie celow nalezy okresli¢ konkretne wartosci, do ktorych bedzie mozna
dgzyc w trakcie realizacji programu, a takze przeformutowac dziatania na cele,

- w kosztach jednostkowych nalezy uwzgledni¢ fakt, ze od 1 lipca 2018 r.
czterowalentna szczepionka Vaxigrip Tetra znajduje sie na liscie lekdw
refundowanych, a poziom odptatnosci dla pacjenta wynosi 50%,

- programy szczepionkowe dotyczgce grypy sezonowej powinny byc¢ cykliczne,
aby uzyskac odpornosc populacyjng.

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.441.41.2019 ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Legnicy w wieku 60+
na 2019 rok” realizowany przez: Miasto Legnica, Warszawa, kwiecien 2019 oraz Aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd mieszkancow Elblgga po 65 roku zycia

z grupy ryzyka”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod
mieszkaricow Elblgga po 65 roku zycia z grupy ryzyka”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej opracowany przez
Miasto Elblgg, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom
w populacji osob 265 lat, leczgcych sie z powodu chorob uktadu oddechowego
z grup J40-J47 klasyfukacji ICD 10 (planuje sie zaszczepienie ok. 640 0s0b).
Projekt programu zaktada rowniez prowadzenie dziatan edukacyjnych metodq
bezposredniq (rozmowa z lekarzem | pielegniarkq) i posredniq (ulotki
informacyjne, plakaty i informacje na stronach internetowych).

Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” nalezqgce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz:.
469). Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae wymienione
sq w PSO jako szczepienia zalecane, ale dotychczas nie sq obowigzkowe
i nie sq finansowane w grupie oséb dorostych powyzej 50 r.z.

Dowody naukowe (np. Moberley i in. z 2013 r.) wskazujg na znaczqgcy wptyw
polisacharydowej szczepionki przeciwko S. pneumoniae, na zmniejszenie ryzyka
zgonu i zachorowania na zapalenie ptuc u dorostych. Przewidywana interwencja
w ocenianej grupie wiekowej jest rekomendowana m. in. przez NHS (2018), CDC
(2018), STIKO (2017), ACIP (2015), AAP (2014), NICE (2012) i w 25 z 28 krajow UE
(ECDC 2016). WHO nadata szczepieniom przeciwko pneumokokom najwyzszy
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priorytet wsrdod chordb zakazinych, ktorym moZna zapobiegac poprzez
szczepienia (WHO 2012).

W tresci projektu programu przedstawiono wszystkie etapy programu,
harmonogram realizacji programu oraz warunki realizacji PPZ dotyczgce
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych, a takie opis
jego monitorowania oraz ewaluacji, koszty jednostkowe i ogdline.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.45.2019 ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd mieszkancow
Elblaga po 65 roku zycia z grupy ryzyka” realizowany przez: Miasto Elblagg, Warszawa, kwiecien 2019 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
zmarca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mabthera (rytuksymab) we wskazaniu: katastrofalny zespot
antyfosfolipidowy (ICD-10: M35.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rytuksymab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 10 mg/mi,
we wskazaniu: katastrofalny zespot antyfosfolipidowy (ICD-10: M35.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Katastrofalny zespot antyfosfolipidowy (CAPS) stanowi rzadkq postac zespotu
antyfosfolipidowego, w ktérej w bardzo krdtkim czasie dochodzi
do niewydolnosci wielonarzqgdowej. Jest on stanem zagrazajgcym Zzyciu,
wymagajgcym intensywnego leczenia. Choroba charakteryzuje sie wysokg
Smiertelnosciq. U chorego, ktorego dotyczy wniosek, stosowano juz w leczeniu
glikokortykosteroidy, heparyny drobnoczgsteczkowe, preparaty antagonistyczne
dla witaminy K, rywaroksaban, cyklofosfamid, plazmaferezy oraz leczenie
operacyjne powiktan (trombembolektomia).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Odnaleziono jedno badanie retrospektywne opisowe (Berman 2013), w ktorym
przeprowadzono przeglgd miedzynarodowego rejestru pacjentow z CAPS.
Ustgpienie objawow epizodu CAPS odnotowano u 8/12 (67%) pacjentow,
u ktorych rytuksymab stosowano po niepowodzeniu uprzedniej terapii. Dowody
naukowej stabej jakosci wskazujg, wiec, na aktywnos¢ wnioskowanego leku
w omawianym wskazaniu.

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczeristwo stosowania rytuksymabu jest dobrze poznane we wskazaniach
rejestracyjnych, obejmujqgcych gfownie schorzenia hematologiczne i RZS.
Obserwowano roznego rodzaju dziatania niepozgdane zwiqzane z infuzjg, w tym
zespot uwalniania cytokin. Po dozylnym podaniu produktow biatkowych
obserwowano wystepowanie reakcji anafilaktycznych lub innych reakcji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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nadwrazliwosci, wsrod czesto wystepujgcych zdarzen niepozgdanych
wymieniano takze infekcje i reakcje skdorne. W badaniu Berman 2013
nie oceniano wystepowania zdarzen niepoZzqdanych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zdaniem ekspertow, pomimo skgpych dowoddow naukowych na bezpieczerstwo
i skutecznos¢ stosowania rytuxymabu w CAPS, korzysci zdrowotne wydajg
sie wyraZnie przewyzszac ryzyka stosowania.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt analizowanej terapii dla 1 pacjenta przy zaktadanym dawkowaniu i koszcie
wg zlecenia MZ wyniesie _ zt brutto, natomiast przy przyjeciu kosztow
na podstawie danych DGL koszt ten wyniesie 34,1 tys. zt. Przy przyjeciu
dawkowania rytuksymabu na podstawie najczesciej stosowanego sposobu
dawkowania opisanego w publikacji Berman 2013 (1000 mg/ 2 tygodnie —
2 podania), koszty leczenia pacjentow bytyby nizsze.

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

Przy zatozeniu, Zze pacjenci z populacji docelowej bedq leczeni przez 1 miesigc,
koszt terapii rytuksymabem nowo zdiagnozowanych chorych dla pfatnika
publicznego wyniesie w zaleznosci od przyjetej liczebnosci populacji (2 —10
pacjentow) od ok. _ przy przyjeciu cen lekow na podstawie
zlecenia MZ i od ok. 68,1 tys. do 340,7 tys. zt przy przyjeciu cen lekow
na podstawie danych DGL.

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

Formy terapii zalecane w pierwszej linii leczenia katastrofalnego zespotu
antyfosfolipidowego to glikokortykosteroidy, heparyny, plazmaferezy, dozylne
immunoglobuliny. Terapie te zostaty wykorzystane u chorego, ktorego dotyczy
wniosek. Jeden z ekspertow, jako alternatywe dla rytuksymabu, wskazat
ekolizumab. Lek ten nie jest jednak wymieniany w wytycznych postepowania
klinicznego w omawianej jednostce chorobowej. W zwigzku z tym nalezy uznac,
ze komparatorem dla analizowanej technologii pozostaje najlepsza terapia
wspomagajgca.

Uwaga Rady:

- nalezy zastosowac najtaniszy preparat rytuksymabu dostepny w Polsce.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr 0T.422.32.2019 , Mabthera (rituximab) we
wskazaniu: katastrofalny zespét antyfosfolipidowy (ICD-10: M35.8)". Data ukonczenia: 30 kwietnia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Roche Registration GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Roche Registration GmbH o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Roche Registration GmbH



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Brineura (cerliponaza alfa) w ramach programu
lekowego Leczenie lipofuscynozy neuronalnej typu 2
(ICD-10: E75.4)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Brineura (cerliponaza alfa) roztwor do infuzji, 150 mg/5 ml, 300 mg, 2 fiol. 5 ml
+ 1 fiol. 5 ml roztw., przeptukujgcego, kod EAN 5909991350994, w ramach
programu lekowego ,Leczenie lipofuscynozy neuronalnej typu 2 (ICD-10:
E75.4)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem znacznego obnizenia ceny leku oraz wprowadzenia mechanizmu
dzielenia ryzyka, polegajgcego na zwrocie przez wnioskodawce dotychczas
poniesionych kosztow leczenia w przypadku pogorszenia stanu klinicznego
pacjenta o 2 | wiecej w skali ML CLNZ2. Kryteria wiqgczenia do programu
lekowego powinny byc¢ takie same jakw badaniu klinicznym, bedgcym
podstawq wniosku refundacyjnego (Schulz i wsp. NEJM 2018).

W projekcie programu lekowego Rada proponuje zmieni¢ zapis, dotyczqcy
wykonywania zabiegu implantacji zbiornika Rickhama z neurochirurga
dzieciecego na neurochirurga oraz wprowadzi¢ wymaog wideo-rejestracji stanu
klinicznego chorego.

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 pdézin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego:
Brineura (cerliponaza alfa) roztwor do infuzji, 150 mg/5 ml, 300 mg, 2 fiol. 5 ml
+ 1 fiol. 5 ml roztw., przeptukujgcego, kod EAN 5909991350994, w ramach
programu lekowego: ,Leczenie lipofuscynozy neuronalnej typu 2 (ICD-10:
E75.4)".

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe

Lipofuscynoza neuronalna typu 2 (CLN2), jest ultrarzadkq (czestos¢ o 0,46
na 100 tys. zywych urodzen) lizosomalng chorobq spichrzeniowq z grupy
ceroidolipofuscynoz neuronalnych, wywotanqg przez niedobdr tripeptydylo-
peptydazy | (TPP 1). U pacjentow dotknietych tg chorobg dochodzi
do zahamowania rozwoju  psychoruchowego, napadow padaczkowych
oraz innych zaburzern funkcjonowania osrodkowego uktadu nerwowego
(ataksja, mioklonie, zaburzenia mowy, widzenia i poruszania sie). Wraz
z postepem choroby objawy pogftebiajq sie prowadzqgc do stanu odkorowania.
Zgon chorych nastepuje najczesciej pod koniec pierwszej i w drugiej dekadzie
zycia.
Brineura (cerliponaza alfa — CER) jest rekombinowang formqg ludzkiej
tripeptydylopeptydazy 1, ktorej podawanie koryguje jej uwarunkowany
genetycznie niedobdr. Dostepne dowody naukowe na skutecznosc
i bezpieczenstwo leku pochodzq z jednego, prospektywnego, jednoramiennego
badania eksperymentalnego (Schulz 2018) w populacji pacjentow z CLN2
w poréwnaniu z nieleczonymi pacjentami z naturalnym przebiegiem CLNZ2.
W okresie obserwacji wynoszgcym 96 tyg. w grupie CER nie osiggnieto mediany
czasu do trwafego 2-punktowego obnizenia w skali oceniajgcej funkcje
motoryczne i jezykowe (ML CLN2), co wskazuje na stabilizacje stanu klinicznego,
przy czym w grupie poddanej leczeniu objawowemu (BSC) czas ten wynidst 345
dni. Roznice miedzy CER a BSC byty istotne statystycznie na korzys¢ ocenianej
interwencji w ocenie ogdlnej skali ML CLN2, funkcji motorycznych i jezykowych
(odpowiednio HR = 0,08 (95% Cl: 0,02; 0,23), HR = 0,04 (95% Cl: 0,00; 0,29) i HR
= 0,15 (95% ClI: 0,04, 0,52)). Ponadto, réznice miedzy CER a BSC byty istotne
statystycznie na korzysc¢ ocenianej interwencji pod wzgledem zmian Sredniego
wyniku zaréwno

, jak i w wersji uwzgledniajqgcej oraz petnej
oceny CLN2 (funkcje motoryczne, jezykowe, wzrokowe, drgawki) zarowno w 48
jak i 96. tyg. obserwacji

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2018 — Francja oraz G-BA/IQWiG
2017 - Niemcy) i 2 rekomendacje negatywne (PBAC 2018 — Australia oraz NCPE
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2019 - Irlandia) dotyczgce stosowania CER u pacjentow z CLN2.
W rekomendacjach podkreslano, Ze jest to jedyna efektywna technologia
w leczeniu CLN2. Jednoczesnie zwracano uwage na wgqtpliwosci dotyczgce
tolerancji dtugotrwatego podawania leku, brak danych dotyczqcych
dtugoterminowej skutecznosci, a takze na bardzo wysoki koszt leku. W dwoch
agencjach technologia jest w trakcie oceny (NICE — Wielka Brytania i CADTH -
Kanada). Polscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie poparli finansowanie
wnioskowanej technologii.

Analiza bezpieczenstwa

W badaniu Schulz 2018 okres obserwacji dla oceny bezpieczeristwa CER wynidst
117 tyg Dziatania i zdarzenia niepozgdane zgtaszano u co najmniej
pacjentow, w ramach ktorych raportowano

, hie raportowano zgondw.

Wedtug danych FDA z 2017 r. stosowanie CER moze wiqzac sie z powiktaniami
wynikajgcymi z zastosowania urzqdzenia podajgcego lek do komory mozgowej,
ryzykiem  rozwoju  zaburzenn  sercowo-naczyniowych oraz reakcjami
nadwrazliwosci po infuzji. Wsrdd najczesciej wystepujgcych dziatan
niepozgdanych (28%) wskazano miedzy innymi: gorgczke, zmiany w zapisie
EKG, zmiany w stezeniu biatka w pfynie mozgowo-rdzeniowym, wymioty,
drgawki, bdle gfowy, zakazenia, bradykardie, hipotonie. Wymienione
w dokumencie FDA 2017 dziatania niepozgdane sq zbieine z wskazanymi
w ChPL Brineura dziataniami niepozqdanymi wystepujgcymi bardzo czesto
(21/10).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Finansowanie ocenianej technologii w porownaniu z BSC

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze

Gtowne arqgumenty decyzji

Brineura jest jedynym lekiem, ktory w chwili obecnej wykazuje skutecznosc
w leczeniu CLN2. Dostepne dane wskazujg na zadowalajgcqg skutecznosc
klinicznq oraz akceptowalny profil bezpieczeristwa (w horyzoncie 96 tygodni).

Nalezy jednakie zauwazyé, Ze dane dotyczqce skutecznosci leku pochodzq
z pojedynczego badania klinicznego z historycznq grupg kontrolng. Brak
jest takze danych wskazujqcych, ze wywotane leczeniem, zahamowanie postepu
choroby ma charakter trwaty. Lek jest
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Rekomendacje refundacyjne
sq rozbiezne. Podkresla sie w nich, Ze jest to pierwsza skuteczna technologia
stosowana w tym schorzeniu, wskazujgc jednoczesnie bardzo wysoki koszt leku.
Lek jest finansowany w 11 krajach EU, w tym w 3 o PKB poréwnywalnym
do Polski.

Biorgc pod uwage fakt, ze Brineura jest jedynym lekiem wykazujgcym
skutecznos¢ w leczeniu CLN2, Rada rekomenduje finansowanie wnioskowanej
technologii pod warunkiem znacznego obnizenia kosztow leczenia, konieczne
jest takze wprowadzenie dodatkowego elementu do instrumentu podziatu
ryzyka, gwarantujgcego zwrot ptatnikowi publicznemu poniesionych kosztow
leku w przypadku braku trwatego zahamowania postepu choroby.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.6.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Brineura (cerliponaza alfa) w ramach programu
lekowego: Leczenie lipofuscynozy neuronalnej typu 2 (ICD-10: E75.4)”. Data ukonczenia: 26 kwietnia 2019.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.
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Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (BioMarin International Limited).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem BioMarin International Limited o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: BioMarin International Limited



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Repatha (ewolokumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:

® Repatha, ewolokumab, roztwor do wstrzykiwan, 140 mg, 2
wstrzykiwacze, EAN: 5909991224370,

® Repatha, ewolokumab, roztwor do wstrzykiwan, 140 mg, 1 wstrzykiwacz,
EAN: 5909991224363,

w ramach programu lekowego , Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10
E78.01)”

Rada Przejrzystosci uznaje

Rada uwaza, ze program lekowy powinien obejmowac wszystkie refundowane
inhibitory PCSK9, witgczone do jednej grupy limitowej ,inhibitory PCSK9”
i wydawane chorym bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W Stanowiskach nr 166/2015 i 167/2015 zdnia 28 grudnia 2015 Rada
Przejrzystosci uznata za przedwczesne objecie refundacjq produktow leczniczych
Repatha (ewolukumab), ze wzgledu na brak dostatecznych dowoddw
naukowych w momencie podejmowania decyzji. Na liscie lekéw refundowanych
(z 26 paZdziernika 2018 r.) znajduje sie Alirokumab, ktdrego refundacje (biorgc
pod uwage pozytywnq opinie Rady z dnia 15 stycznia 2018 roku) 17 stycznia
2018 roku rekomendowat Prezes Agencji, w ramach programu lekowego:
,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem (ICD-10 E78.01).”
Tres¢ proponowanego obecnie programu lekowego dla ewolukumabu jest
tozsama z tresciq programu dla alirokumabu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Dowody naukowe

Umiarkowanej i dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
ewolukumabu w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL oraz korzystny wptyw leku
na wystepowanie liczonych tgcznie niekorzystnych zdarzen sercowo-
naczyniowych (w postaci ztozonego punktu koricowego obejmujgcego liczone
fgcznie: zgony sercowo-naczyniowe, zawafy serca, udary, hospitalizacje
Z powodu niestabilnej choroby wiernicowej oraz zabiegi rewaskularyzacji)
(badanie FOURIER ClinicalTrials.gov, NCT01764633). Nalezy jednak odnotowac,
Ze pomimo obnizenia poziomu cholesterolu LDL, w badaniu nie odnotowano
istotnego wpfywu terapii na smiertelnosc¢ catkowitq lub sercowo-naczyniowg,
przy medianie czasu obserwacji wynoszqgcej 26 miesiecy.

Problem ekonomiczny

Zaktadajgc (wobec braku poréwnan bezposrednich) podobnqg skutecznosc
i bezpieczenstwo ewolokumabu i alirokumabu oraz podawanie obu lekdéw
w takich samych odstepach czasowych, koszt nabycia ewolukumabu powinien
by¢ w horyzoncie rocznym nie wyzszy niz koszt alirokumabu. Ze wzgledu na brak
mozliwosci dokfadnego oszacowania wielkosci populacji mozliwej do objecia
programem lekowym, Rada sugeruje ustalenie progu rocznych kosztow
mozliwych do poniesienia przez ptatnika publicznego (mechanizm cappingu).
Gtowne arqumenty decyzji

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznosc
ewolukumabu w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL oraz korzystny wptyw leku
na wystepowanie niekorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych. W chwili
obecnej na liscie lekow znajduje sie inny inhibitor PCSK9. Zasadne jest, aby oba
preparaty stosowane byty w ramach jednego programu lekowego. Szacowanie
wielkosci populacji mozliwej do objecia programem lekowym obarczone jest
duzym marginesem niepewnosci.

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 2019 r., poz. 784),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4331.5.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Repatha (ewolokumab) w ramach programu lekowego
»Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)«”. Data ukonczenia: 25.04.2019.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Amgen Sp.z.0.0).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Amgen Sp.z.0.0 o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Amgen Sp.z.0.0



