Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.27.2019.LA
Protokét nr 25/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 1 lipca 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Adam Maciejczyk

Tomasz Mtynarski

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

© N o v ks wWwN R

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REVOLADE (eltrombopagum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng
przeciwskazania do wykonania splenektomii (ICD-10 D69.3)”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XARELTO (rivaroxabanum) we wskazaniu:
rywaroksaban (Xarelto) skojarzony z kwasem acetylosalicylowym u pacjentow z chorobg
wiencowg i wspotwystepujgcymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz zawatem serca w wywiadzie.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
MONOGEN we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CACT, chtonkotok (w tym stan
po zabiegach kardiochirurgicznych), choroba LesSniowskiego-Crohna, mitochondrialna
kardiomiopatia z deficytem kompleksu | taricucha oddechowego, naczyniakowatos¢ limfatyczna
jelita cienkiego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego MCT
procal we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy pirogronianu,
deficyt transportera glukozy GLUT-1, acyduria malonowa.
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6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MOZOBIL (pleriksafor) we wskazaniu:
retinoblastoma (ICD-10: C69.2).

7. Przygotowanie opinii w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki hematoonkologicznej nad
pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwdrczego, tj. we wskazaniach ICD-10 C90 — C92: ostra
biataczka limfoblastyczna, ostra biataczka szpikowa, szpiczak plazmocytéw.

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Mastéw przeciwko bakteriom pneumokokowym”,

2) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokami dla mieszkaricéw miasta Zary powyzej 65 r.z.
z przewlektymi chorobami ptuc”,

3) ,Program profilaktyczny szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanncow Miasta
Sierpca w wieku 65+ na lata 2019-2020”,

4) ,Program profilaktyki choréb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla oséb powyzej 60 roku zycia na lata 2019-2023” (miasto Jelenia Géra),

5) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkaricow Radomska w wieku powyzej
60 roku zycia”,

6) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw tomzy po 60 roku zycia
na lata 2019-2020”,

7) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarncow gminy Turek w wieku
65 lat i wiecej na lata 2019-2023",

8) ,Program profilaktyki szczepien przeciw HPV "HPV-odporni w Toruniu”,
9) ,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w miescie Koninie na lata 2019 — 2021",

10) ,,Profilaktyka raka szyjki macicy — szczepienie przeciwko HPV dziewczynek 12 letnich z terenu
Miasta Jastrzebie-Zdréj”,

11) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Siechnice w latach 2019-2021",

12) ,,Program prewencji pierwotnej chordob uktadu sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie
wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie Katowice”,

13) ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkanncéw gminy Prazméw
na lata 2020-2022”,

14) ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw Gminy Ochotnica
Dolna”,

15) , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw Gminy
Stupsk w latach 2020-2024".

9. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
desmopressinum we wskazaniu: monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane nocng
poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem Zzycia z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu
w ciggu dnia.

10. Zakonczenie posiedzenia.
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Ad 1. Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad, w ktérym

jako pierwsza miat by¢ omawiany dotyczacy leku desmopresyna, a nastepnie programy polityki

zdrowotnej dotyczace rehabilitacji leczniczej. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konflikt intereséw.

Zatwierdzony porzadek obrad:

1.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
desmopressinum we wskazaniu: monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane nocng
poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem Zzycia z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu
w ciggu dnia.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkanncéw gminy Prazméw
na lata 2020-2022”,

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw Gminy Ochotnica
Dolna”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REVOLADE (eltrombopagum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos$¢ immunologiczng
przeciwskazania do wykonania splenektomii (ICD-10 D69.3)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XARELTO (rivaroxabanum) we wskazaniu:
rywaroksaban (Xarelto) skojarzony z kwasem acetylosalicylowym u pacjentdw z chorobg wiericowg
i wspotwystepujgcymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz zawatem serca w wywiadzie.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
MONOGEN we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CACT, chtonkotok (w tym stan
po zabiegach kardiochirurgicznych), choroba Les$niowskiego-Crohna, mitochondrialna
kardiomiopatia z deficytem kompleksu | taricucha oddechowego, naczyniakowatos¢ limfatyczna
jelita cienkiego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego MCT
procal we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt
transportera glukozy GLUT-1, acyduria malonowa.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MOZOBIL (pleriksafor) we wskazaniu:
retinoblastoma (ICD-10: C69.2).

Przygotowanie opinii w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki hematoonkologicznej nad
pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwdrczego, tj. we wskazaniach ICD-10 C90 — C92: ostra
biataczka limfoblastyczna, ostra biataczka szpikowa, szpiczak plazmocytéw.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Mastéw przeciwko bakteriom pneumokokowym”,

2) ,Program profilaktyki zakazeh pneumokokami dla mieszkaricéw miasta Zary powyzej 65 r.z.
z przewlektymi chorobami ptuc”,
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3) ,Program profilaktyczny szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Miasta
Sierpca w wieku 65+ na lata 2019-2020",

4) ,Program profilaktyki choréb zakainych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla oséb powyzej 60 roku zycia na lata 2019-2023” (miasto Jelenia Gdra),

5) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkaricow Radomska w wieku powyzej
60 roku zycia”,

6) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw tomzy po 60 roku zycia
na lata 2019-2020",

7) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy Turek w wieku
65 lat i wiecej na lata 2019-2023",

8) ,Program profilaktyki szczepien przeciw HPV "HPV-odporni w Toruniu”,
9) ,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w miescie Koninie na lata 2019 — 2021",

10) ,,Profilaktyka raka szyjki macicy — szczepienie przeciwko HPV dziewczynek 12 letnich z terenu
Miasta Jastrzebie-Zdréj”,

11) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Siechnice w latach 2019-2021",

12) ,,Program prewencji pierwotnej chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie
wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie Katowice”,

13) , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricdw Gminy
Stupsk w latach 2020-2024".

10.Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Propozycje opinii dotyczgca stosowania lekow zawierajgcych substancje czynng desmopressinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym, tj. monosymptomatycznym moczeniu nocnym przedstawit
Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”,
przy 2 gtosach ,,przeciw” (9 osdéb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

W trakcie prezentowania projektu opinii,
na posiedzenie  przybyt Jakub  Pawlikowski,
ktory nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

W tym momencie Przewodniczacy podjat decyzje o zmianie porzadku obrad i omdwieniu w tym
miejscu programow polityki zdrowotnej dotyczgcych szczepien przeciw grypie.

Ad 9. 3) Propozycje opinii dot. programu polityki zdrowotnej miasta Sierpca dotyczgcym szczepien p.
grypie przedstawit Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9
0s6b obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

4) Propozycje opinii dot. programu polityki zdrowotnej miasta Jelenia Gdra dotyczagcym szczepien p.
grypie przedstawit Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9
0s6b obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

5) Propozycje opinii dot. programu polityki zdrowotnej Radomska dotyczacym szczepien p. grypie
przedstawit Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).
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6) Propozycje opinii dot. programu polityki zdrowotnej tomzy dotyczacym szczepien p. grypie
przedstawit Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

7) Propozycje opinii dot. programu polityki zdrowotnej gm. Turek dotyczgcym szczepien p. grypie
przedstawit Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 2. 1) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
gm. Prazmdéw dotyczgcym rehabilitacji leczniczej. Propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji udziat wzigt Michat Mysliwiec oraz Adam Maciejczyk, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 7
do protokotu).

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie
przybyt Tomasz Pasierski, ktéry nie zadeklarowat
konfliktu interesow.

2) Analityk Agencji omowit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
gm. Ochotnica Dolna dotyczagcym rehabilitacji leczniczej. Propozycje opinii przedstawit
Adam Maciejczyk, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych)
uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit podsumowanie informacji dotyczacych leku REVOLADE stosowanego
w matoptytkowosci (wniosek refundacyjny). Propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski,
Piotr Szymanski, Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Anna Cieslik, po czym
prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami ,za”, przy jednym ,przeciw” (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu, dotyczgce XARELTO stosowanego w chorobie
wiencowej (wniosek refundacyjny). Propozycje stanowiska przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat brali: Tomasz Pasierski oraz Rafat Nizankowski. Rada
9 gtosami ,,za”, przy jednym ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik
nr 10 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omowit podsumowanie raportu w sprawie zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego MONOGEN w wielu wskazaniach (import docelowy), a propozycje stanowiska przedstawit
Janusz Szyndler.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler
i Tomasz Pasierski. Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omdwit podsumowanie raportu w sprawie zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego MCT procal w wielu wskazaniach (import docelowy), a propozycje stanowiska przedstawit
Janusz Szyndler.
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W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler
i Tomasz Pasierski. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita czesciowo pozytywne, a czesciowo
negatywne stanowisko (zatacznik nr 12 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omdwit podsumowanie raportu w sprawie leku MOZOBIL stosowanego
w retinoblastomie (RDTL), a propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat brat Michat Mysliwiec oraz Tomasz Pasierski,
po czym prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita czesciowo
pozytywne, a czesciowo negatywne stanowisko (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji oméwit podsumowanie raportu w sprawie koncepcji organizacji opieki
hematoonkologicznej nad pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwérczego.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Adam Maciejczyk, Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski,
Jakub Pawlikowski, po czym propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski.

W dalszej dyskusji udziat brali: Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk, Piotr Szymanski,
Tomasz Szymanski, Jakub Pawlikowski oraz Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 14 do protokotu).

Po tym punkcie obrad posiedzenie opuscit
Adam Maciejczyk, po przedstawieniu powoddéw
i uzyskaniu akceptacji przewodniczacego.

Ad 9. 1) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
gm. Mastow dotyczacym szczepien przeciwko pneumokokom, a propozycje opinii przedstawita Anna
Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 15 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej gm. Mastow
dotyczagcym szczepien przeciwko pneumokokom, a propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik,
a prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 16 do protokotu).

8) Analityk Agencji omoéwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej Torunia
dotyczgcym szczepien p. HPV. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski, po czym prowadzacy
zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 17 do protokotu).

9) Analityk Agencji omoéwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej Konina
dotyczgcym szczepien p. HPV. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski, po czym prowadzacy
zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 18 do protokotu).

10) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej Jastrzebia-
Zdroj dotyczacym szczepien p. HPV. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Miynarski, po czym
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prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 19 do protokotu).

11) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
gm. Siechnice dotyczgcym szczepien p. HPV. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski, po czym
prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 20 do protokotu).

12) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej Katowic
dotyczacym chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Propozycje opinii przedstawit Piotr Szymaniski,
a dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski oraz Nizankowski, po czym prowadzacy
zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 21 do protokotu).

13) Analityk Agencji omowit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej gm. Stupsk
dotyczacym in vitro. Propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji i formutowaniu opinii udziat wzieli: Jakub Pawlikowski, Tomasz Pasierski, Anna Cieslik,
Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 22
do protokotu).

Ad 10. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 15:09.

Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej desmopressinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: monosymptomatyczne moczenie nocne
spowodowane nocng poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem zycia
z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu w ciggu dnia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  desmopressinum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane
nocngq poliurig u pacjentow miedzy 5 a 6 rokiem zycia z prawidtowq zdolnoscig
zageszczania moczu w ciggu dnia.

Uzasadnienie

Desmopressinum jest dos¢ powszechnie stosowana w Polsce u dzieci
w omawianym wskazaniu.

W 2019 r ukazata sie w Urology praca Jabbour M i wsp, ktorzy wykazali dobrg
skutecznosc leku u ponad 2/3 dzieci >5 lat z moczeniem nocnym.

Lek powinien by¢ nadal dostepny dla dzieci z moczeniem nocnym.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta Sierpca w wieku 65+
na lata 2019-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyczny  szczepien  ochronnych  przeciwko  grypie
dla mieszkaricow Miasta Sierpca w wieku 65+ na lata 2019-20207,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine miasto Sierpc na lata 2019-2020, w zakresie szczepien
przeciwko grypie, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepieri wsrod osob w wieku
65 lat i powyzej. Osoby powyzej 65. r.z. wskazywane sq jako jedna z populacji
wysokiego ryzyka wystgpienia powiktan i hospitalizacji z powodu grypy,
w ktorej szczepienia sq szczegdlnie zalecane. Szczepienia przeciw grypie
znajdujq sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkow
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Czterowalentna szczepionka
znajduje sie na liscie lekow refundowanych.

Gtownym zatozeniem programu jest ,obnizenie liczby zachorowan na grype
u 0sob starszych oraz powiktan odgrypowych”. Zaplanowano zaszczepienie
ok. 7% populacji docelowej - program nie przyniesie zatem efektu
populacyjnego, ktory pojawia sie (wg WHO) przy zaszczepieniu ponad 75%
populacji. Wobec zaktadanej niskiej wyszczepialnosci cel gtowny programu
nie bedzie mogt byc¢ zrealizowany w odniesieniu do catej populacji (bedzie
dotyczyt wytqcznie osob zaszczepionych). Zaplanowane mierniki efektywnosci
nie we wszystkich wypadkach pozwalajq na wtasciwq ocene zatozonych celow.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, na ktory ma sktadac
sie koszt kwalifikujgcego do programu badania lekarskiego, kupna szczepionki
i wykonania szczepienia. Brak jest jednak jednoznacznego opisu sposobu
udzielania swiadczenn. Whnioskodawca zaplanowat w rocznym budzecie
niewielkq kwote przeznaczonq na materiaty promocyjne.

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 191/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

Planowane koszty catkowite programu ujeto w budzecie miasta Sierpc.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.61.2019 ,Program profilaktyczny szczepie ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncéw Miasta
Sierpca w wieku 65+ na lata 2019-2020” realizowany przez: Gmine Miasto Sierpc, data ukonczenia raportu:
czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspadlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb zakaznych
w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla osob powyzej 60
roku zycia na lata 2019-2023” (m. Jelenia Goéra)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chorob zakaZnych w zakresie szczepiern ochronnych
przeciw grypie dla osob powyzej 60 roku Zycia na lata 2019-2023” (m. Jelenia
Gora), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatoZeniem programu jest ,poprawa stanu zdrowia mieszkaricow
Jeleniej Gory powyzej 60 roku Zycia, mieszkajgcych na terenie Miasta Jelenia
Gora poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciw grypie”.
Realizacje programu zaplanowano na lata 2019 - 2023. Nalezy odnotowac,
ze program nie przyniesie efektu populacyjnego, ktory pojawia sie (wg WHO)
w przypadku zaszczepienia co najmniej 75% populacji. Poniewaz w projekcie
zaplanowano zaszczepienie ok. 4% kwalifikujgcych sie osob, cel gtowny
nie bedzie mogt zosta¢ w tym aspekcie zrealizowany (niepoprawne jest
formutowanie celu odnoszqcego sie do populacji ogdlnej), a efekty programu
odnies¢ mozna jedynie do o0sob, ktore zostanq zaszczepione. Wskazane przez
projektodawce mierniki efektywnosci nie odnoszq sie do wszystkich celow
programu i nie wszystkie bedzie mozna wykorzystac¢ zgodnie z zatozeniami.

W projekcie programu przedstawiono koszt catkowity i jednostkowy, na ktory
sktada¢ sie ma koszt jednej szczepionki wraz z badaniem lekarskim
kwalifikujgcym do szczepienia oraz ustugq szczepienia. Roczny koszt programu
przedstawiony w budzecie jest spdjny z liczebnosciq populacji objetej
programem. Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu miasta Jelenia Gora.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 192/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.64.2019 ,Program profilaktyki choréb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla oséb powyzej 60 roku zycia na lata 2019-2023” realizowany przez: Miasto Jelenia Gdra, data ukonczenia
raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien
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 193/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
dla mieszkancéw Radomska w wieku powyzej 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkaricow Radomska
w wieku powyzej 60 roku Zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtéownym zatozeniem programu jest ,obnizenie liczby zachorowan na grype
i jej poZniejszych powiktan u osob po 60 roku Zycia poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepienn wsrdd mieszkancow Miasta Radomska”. Cel gtowny
programu i cele szczegdotowe zostaty jednak sformufowane czesciowo
niepoprawnie, poniewaz programem objete zostanie jedynie 3-4% populacji
docelowej. Program nie przyniesie efektu populacyjnego, ktory wystepuje
(wg WHO) dopiero po zaszczepieniu co najmniej 75% populacji. Czes¢ celow
szczegotowych nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Korzysci
Z wprowadzenia programu odniosq natomiast osoby zaszczepione. W projekcie
zaproponowano mierniki efektywnosci, jednak czes¢ z nich nie spetni swojej
funkcji.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, na ktdry sktadajq sie:
koszt zakupu jednej szczepionki, koszt badania kwalifikujgcego do programu
oraz koszt podania szczepienia (czterowalentna szczepionka znajduje sie
na liscie lekdw refundowanych). Budzet projektu zaktada koszt akcji
informacyjnej oraz koszt monitoringu i ewaluacji.

Preliminowany roczny koszt programu jest spdjny z liczebnosciq populacji, ktora
ma zostac¢ zaszczepiona. Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu miasta
Radomsko.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 193/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.66.2019 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkarncow Radomska w wieku powyzej
60 roku zycia” realizowany przez: Miasto Radomsko, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do

raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspélne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw tomzy po 60 roku zycia na lata 2019-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncow tomzy po 60
roku zycia na lata 2019-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie dostepnosci do szczepien
przeciw grypie mieszkancom tomzy po 60 roku Zzycia”. Jego realizacje
zaplanowano na lata 2019-2020. Nalezy zauwazyc, ze tak sformutowany cel
gtowny nie odnosi sie do efektu zdrowotnego (dostepnosc¢ szczepien takim
celem nie jest). W projekcie wskazano rowniez cele szczegéfowe, w tym m.in.
,Zwiekszenie liczby 0osob zaszczepionych w populacji mieszkaricow tomzy po 60
roku Zzycia”. Wnioskodawca nie podat jednak aktualnych danych lokalnych
dotyczqgcych wszczepialnosci. Trzeba zauwazyé, Ze program nie przyniesie
efektu populacyjnego, ktory pojawi¢ sie moze (wg WHO) dopiero
po zaszczepieniu co najmniej 75% populacji, tymczasem w projekcie
zaplanowano zaszczepienie ok. 21% kwalifikujgcych sie osob (>60r. Z.),

W projekcie programu zaproponowano mierniki efektywnosci, jednak niektore
wskazniki nie spetniq takiej funkcji (cho¢ mogqg zosta¢ wykorzystane w ocenie
zgtaszalnosci do programu).

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, na ktéry ma sktadac
sie zakup szczepionki (czterowalentna szczepionka znajduje sie na liscie lekow
refundowanych), badanie lekarskie, wykonanie szczepienia oraz utylizacja.
Roczny koszt programu przedstawiony w budzZecie jest spojny z liczebnoscig
populacji, ktora ma zostac¢ objeta programem. Zaplanowano takze catkowity
koszt programu realizowanego w latach 2019 - 2020. Program
ma byc¢ sfinansowany z budzetu miasta tom:za.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 194/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.68.2019 ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéow tomzy po 60 roku zycia
na lata 2019-2020” realizowany przez: Miasto tomza, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do

raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepieri ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspélne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Turek w wieku 65 lat i wiecej na lata
2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Turek w wieku 65 lat i wiecej na lata 2019-2023”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem programu jest ,,zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusami
grypy wsrod mieszkaricow gminy Turek w wieku 65 lat i wiecej”. Realizacje
programu zaplanowano na lata 2019 - 2023. Nalezy zauwazyc,
ze sformutowanie celu odnoszqcego sie do populacji ogdlnej byto niepoprawne,
poniewaz w projekcie zaplanowano zaszczepienie tylko ok. 13% kwalifikujgcych
sie osob (>65 r. z.), a efekt populacyjny pojawia sie (wg WHO) w przypadku
zaszczepienia co najmniej 75% populacji. Korzysci ptyngce z programu odniosq
zatem jedynie osoby, ktore zostanq zaszczepione.

W projekcie wskazano rowniez cele szczegotowe, w tym ,zwiekszenie liczby
0s0b stosujqcych szczepienia przeciw grypie”. Wnioskodawca w tresci programu
nie podat jednak aktualnych danych lokalnych dotyczqcych wszczepialnosci,
ktére mogtyby stanowi¢ dane wyjsciowe do oceny realizacji tego celu.
W projekcie programu zaproponowano mierniki efektywnosci, jednak
nie wszystkie spetnig takq role.

W projekcie przedstawiono koszt jednostkowy, na ktory ma sktadac sie koszt
kwalifikujgcego do programu badania lekarskiego, kupna szczepionki
i wykonania szczepienia. Ponadto wnioskodawca zaplanowat w rocznym
budzecie kwoty na dziatania informacyjne obejmujgce opracowanie i druk
materiatow informacyjnych oraz na pokrycie kosztow monitoringu i ewaluacji.
Roczny koszt programu przedstawiony w budzZecie jest spojny z liczebnoscig
populacji, ktéra ma zostac objeta programem.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 195/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

W projekcie zaplanowano wydatki catkowite na realizacje programu. Program
ma byc sfinansowany z budzetu gminy Turek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.71.2019 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Turek
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2019-2023" realizowany przez: Gmine Turek, data ukonczenia raportu: czerwiec
2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepierh 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 196/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy Prazmow na lata
2020-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Prazmdw na lata 2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Prazmow w zakresie rehabilitacji leczniczej,
zaktadajgcy  przeprowadzenie cyklu  rehabilitacyjnego oraz edukacji
dla mieszkaricow gminy w wieku powyzej 60 lat, ktorzy posiadajg skierowanie
od lekarza POZ lub lekarza specjalisty. Okreslono, ze szacunkowa liczba
beneficjentow programu wyniesie 100 o0s6b rocznie. Program ma byc¢
realizowany w latach 2020-2022. Catkowity koszt realizacji ma wynies¢ 141 000
zt.

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja” nalezgcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27
lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469) oraz dotyczy sfinansowania Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Wnioskodawca podkresla,
ze realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi na niewystarczajgcq
na terenie gminy dostepnosc do swiadczen zdrowotnych w rodzaju rehabilitacja
lecznicza finansowanych ze srodkdw publicznych.

Nalezy jednak zaznaczyé, ze korzystanie ze swiadczen rehabilitacji leczniczej
finansowanych przez NFZ, ZUS, KRUS, PFRON z powodu ww. jednostek
chorobowych w okresie 6 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu bed:zie
kryterium wytqgczenia z projektu.

Gtéwnym zatozeniem ocenianego projektu programu jest ,przywrdocenie petnej
lub maksymalnie mozliwej sprawnosci fizycznej co najmniej 100 mieszkaricom
gminy Prazmdw rocznie, dotknietych problemem urazdw, choréb obwodowego
uktadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania
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edukacyjne i rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach 2020-
2022”. Tak sformutowany cel jest zbyt ogdlnikowy i mato precyzyjny — co za tym
idzie utrudniony jest prawidftowy dobdr miernikow jego efektywnosci. Z kolei
szczegotowe cele projektu nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq
SMART, a takze zaplanowane w ramach ich realizacji interwencje wydajq sie
trudne do wykonania. Zdaniem Rady nalezy doprecyzowac gtéwny cel projektu
i odpowiednio zmodyfikowaé pozostate cele wraz z odpowiadajgcymi
im miernikami efektywnosci.

W  ramach programu zaplanowano realizacje szerequ zabiegow
fizykoterapeutycznych, kinezyterapeutcznych i masazy oraz dziatania
edukacyjne. Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce
interwencje fizjoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujqg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 stycznia 2018 r. Program
ma zakoriczyc sie jego ewaluacjq.

Obawy Rady budzi rowniez budzet programu, bowiem szacowane koszty
niektorych interwencji wydajq si¢ zanizone, co moze wptywal na mozliwosé
realizacji zatoZzonych celow.

Biorgc pod uwage istotng wage problemu zdrowotnego, skutki ekonomiczne
braku dostepu do rehabilitacji, rekomendacje kliniczne i stanowiska ekspertow,
Rada pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w niniejszej opinii i raporcie analitycznym.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.65.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkarncow gminy
Prazmdw na lata 2020-2022” realizowany przez: Gmine Prazmdw, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz
Aneksu do raportéw szczegotowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Ochotnica Dolna”

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

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Ochotnica Dolna w zakresie rehabilitacji leczniczej,
zaktadajgcy  przeprowadzenie cyklu  rehabilitacyinego oraz edukacji
dla mieszkaricow gminy, ktdrzy posiadajq skierowanie od lekarza rodzinnego,
lekarza specjalisty Ilub lekarza w trakcie specjalizacji w ramach
zagwarantowanych zabiegow. Nie okreslono konkretnej liczby osob objetych
dziataniami w ramach programu. Okres realizacji zaplanowano na lata 2019-
2020. Catkowity koszt realizacji ma wynies¢ 108 000 zt.

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27
lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469) oraz dotyczy sfinansowania Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Wnioskodawca podkresla,
ze realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi na niewystarczajgcg
na terenie gminy dostepnosc do swiadczen zdrowotnych w rodzaju rehabilitacja
lecznicza finansowanych ze srodkdw publicznych.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie dostepnosci
mieszkaricow Gminy Ochotnica Dolna do zabiegdw rehabilitacyjnych oraz
poprawa jakosci zycia o0sob niepetnosprawnych poprzez przywrdcenie
i podtrzymanie ich ogdlnej sprawnosci ruchowej, a takze zmniejszenie bolu”.
Powyzsze zatozenie zostato sformutowany w sposob nieprawidfowy, gdyz
sktada sie w istocie z kilku odrebnych celow. Ponadto cel w postaci zwiekszenia
dostepnosci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

Z kolei przedstawione w programie szczegofowe cele projektu nie zostaty
sformutowane zgodnie z zasadg SMART, zdecydowana wiekszos¢ z nich zostata
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sformutowana w postaci dziatan. Warto zwrdci¢ uwage, ze przestawione
w projekcie mierniki nie odnoszq sie bezposrednio do wszystkich zatozonych
celdow, a wartos¢ czesci z nich oparta jest jedynie o subiektywne odczucia
uczestnikow programu. Zdaniem Rady nalezy doprecyzowacé gtowny cel
projektu i odpowiednio zmodyfikowac pozostate cele wraz z odpowiadajgcymi
im miernikami efektywnosci.

W  ramach programu zaplanowano realizacje szerequ  zabiegow
fizykoterapeutycznych, kinezyterapeutcznych i masazy oraz dziatania
edukacyjne. Nalezy podkresli¢, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce
interwencje fizjoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 stycznia 2018 r. Program
ma zakoriczyc sie jego ewaluacjq.

Obawy Rady budzi budzet programu. W projekcie programu nie przedstawiono
kosztu jednostkowego, w zwiqzku z tym niemozliwe jest zweryfikowanie
poprawnosci zaplanowanego budzetu. Koszty catkowite zostaty oszacowane
na 108 000 zt (36 000 zt w 2019 r. i 72 000 zt w 2020 r.). Wnioskodawca
zaznaczyt jednak, ze ,srodki finansowe na realizacje programu mogqg ulec
zwiekszeniu bgdz zmniejszeniu w latach kolejnych, w zaleznosci od mozliwosci
budzetowych gminy Ochotnica Dolna”. Program ma by¢ sfinansowany
ze srodkow gminy, z mozliwosciq pozyskania srodkow finansowych na realizacje
programu z innych Zrodet. Nie wskazano jednak wiekszej liczby szczegotow
w tym zakresie.

Biorgc pod uwage istotng wage problemu zdrowotnego, skutki ekonomiczne
braku dostepu do rehabilitacji, rekomendacje kliniczne i stanowiska ekspertow,
Rada pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w niniejszej opinii i raporcie analitycznym.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.67.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw gminy
Ochotnica Dolna” realizowany przez: Gmine Ochotnica Dolna, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
w sprawie oceny leku Xarelto (rivaroxabanum) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z chorobg wiencowa (CAD)
z wspotwystepujgcymi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR <60
ml/min.) oraz z zawatem serca w wywiadzie, gdzie czas
od wystgpienia zawatu serca wynosi 212 mies.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Xarelto (rivaroxabanum), tabletki powlekane, 2,5 mg, 56 tabl.,
kod EAN: 05908229302125, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow
Z chorobg wiericowq (CAD) z wspotwystepujgcymi zaburzeniami czynnosci nerek
(eGFR <60 ml/min.) oraz z zawafem serca w wywiadzie, gdzie czas
od wystgpienia zawatu serca wynosi 212 mies.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pomimo stosowania skutecznej wtornej prewencji 5% do 10% pacjentow
z chorobg sercowo-naczyniowq ma rocznie epizody nawrotu choroby. Aspiryna
zmniejsza ryzyko takich nawrotow o blisko 20%. Dtugotrwate stosowanie
antagonistow witaminy K samodzielnie lub w potgczeniu z lekami
przeciwptytkowymi jest skuteczniejsze od samej aspiryny we wtornej prewencji
incydentow naczyniowych u pacjentow po zawale serca, ale wigze sie
zistotnym wzrostem krwawien w tym krwawienn srodczaszkowych.
Rivaroksaban, nowy doustny antykoagulant — bezposredni inhibitor czynnika Xa
stosowany w profilaktyce i leczeniu Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
okazat sie bezpieczniejszy od antywitamin K, w szczegdlnosci dajgc mniej
kwawien srdodczaszkowych. Probom klinicznym poddano pacjentdw ze stabilng
miazdzycq naczyn, u ktorych porownano stosowanie matych dawek
rivaroxabanu 2x 2,5mg/d (dawka rowna % dawki podtrzymujqcej, stosowanej
w celu leczenia Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej) potgczonych z dawkg
1x100mg/d aspiryny wzgledem samej aspiryny 1x100mg/d w ramach prewencji
wtornej (proba kliniczna Compass).
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Dowody naukowe

Przedstawione przez Wnioskodawce wyniki

Czesc¢ istotnych
klinicznie punktéow konicowych badano jedynie w populacji szerszej
niz wnioskowana, co uniemozliwia wiarygodne wnioskowanie na ich podstawie
odnosnie efektu osigganego w populacji wnioskowanej. Wsrod pacjentow
wigczanych do badania COMPASS ok. 38% z CAD ( w kazdym z ramion)
nie przebyto zawatfu serca, co oznacza, Ze wyniki dotyczq pacjentow mniej
obcigzonych a skutecznos¢ rywaroksabanu we wnioskowanej populacji
po zawale, z zaburzeniami nerek moze byc inna.

wyniki wigzaty sie z istotnym wzrostem ryzyka krwawien:
e ponad 2-krotny wzrost czestosci krwawienn do uktadu pokarmowego,
(HR=2,13 [95% CI: 1,57; 2,12]),
* 66% wzrost powaznych krwawien ogdtem, (HR=1,66 [95% Cl: 1,37; 2,03]),
e 85% krwawien wymagajqgcych hospitalizacji, (HR=1,85 [95% CI: 1,46; 2,35]).
Stqd by¢ moze

Krytyczna analiza badania Compass przedstawiona Kerkara (Kerkar P. et al. A
critical analysis of the COMPASS trial with respect to benefit-risk assessment
using the numbers needed to treat, Indian Heart Journal 2018) wskazuje,
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iz w populacji <65 r.z. wyniki badania byty zdecydowanie korzystniejsze
niz u pacjentow >65 r.z. W badaniu poréwnujqc rivaroksaban+ aspiryna (7002
badanych) z aspirynqg (6942 badanych) uzyskano NNT-B (liczba pacjentow,
ktorych trzeba leczyé, aby u jednego uzyskac korzys¢ w okresie 23 miesiecy)
wynosita 91 a NNT-H (liczba pacjentow, ktorq trzeba leczy¢ by u jednej wywotac
szkode) wynosita 63. Przeanalizowane ponownie dane dla pacjentow
nie starszych jak 65 lat sugerujq, iz w tej grupie NNT-B wynosi 48 a NNT-H 500.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca proponuje bardzo wysokg cene rivaroksabanu, pomimo, ze jego
dzienna dawka we wnioskowanym wskazaniu stanowi jedynie % standardowej
dawki uzywanej w leczeniu zakrzepicy Zylnej.

Bardzo niepewne jest oszacowanie populacji, ktora miataby stosowac
wnioskowanq technologie. Stqd tez duza niepewnosc¢ oszacowania skutkow
dla budzetu ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

Brak przekonujgcych danych, iz korzysci z proponowanej technologii nie zostanq
zniwelowane przez dziatania uboczne pod postaciq krwawien.

Brak wptywu proponowanej technologii na przezycia pacjentow.
Zbyt wysoka proponowana cena leku, nie odpowiadajgca jego matej dawce.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.12.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xarelto (rywaroksaban) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéow z chorobg wiencowa (CAD) i wspdtwystepujgcymi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR
<60 ml/min.) oraz zawatem serca w wywiadzie, gdzie czas od wystgpienia zawatu serca wynosi 212 mies.”. Data
ukonczenia: 19 czerwca 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zottym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Bayer Sp. z. o. 0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy)
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 wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (nazwa wnioskodawcy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Monogen we wskazaniach:
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CACT, chtonkotok (w tym stan
po zabiegach kardiochirurgicznych), choroba Lesniowskiego-Crohna,
mitochondrialna kardiomiopatia z deficytem kompleksu | taricucha

oddechowego, naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Monogen, proszek, puszka d 400 g
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CACT, chfonkotok
(wtym stan po  zabiegach  kardiochirurgicznych),  mitochondrialna
kardiomiopatia z deficytem kompleksu | taricucha oddechowego.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje
Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Monogen, proszek, puszka
d 400 g we wskazaniach: choroba Lesniowskiego-Crohna, naczyniakowatosc
limfatyczna jelita cienkiego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
srodka spozZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Monogen,
proszek, puszka a 400 g we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt
CACT, chtonkotok (w tym stan po zabiegach kardiochirurgicznych), choroba
Lesniowskiego-Crohna, mitochondrialna kardiomiopatia z deficytem kompleksu
| taricucha oddechowego i naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego.
Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego Monogen nie znajduje sie
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministra Zdrowia produkt
ten byt sprowadzany z zagranicy w ramach importu docelowego w wyzZej
wymienionych wskazaniach, a w okresie lipiec 2016-kwieciern 2019 wydano
tqgcznie 103 zgody na refundacje i sprowadzono tqcznie 5380 opakowan.
Monogen byt oceniany przez AOTMIT w roku 2014 we wskazaniach deficyt
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LCHAD i VLCAD i uzyskat pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci oraz
Rekomendacje Prezesa Agencji.

Dowody naukowe

Dostepne sq jedynie bardzo skromne dane kliniczne dotyczgce wnioskowanych
wskazan. W jednoosrodkowym, badaniu klinicznym MacDonald 2018,
przeprowadzonym w populacji dzieci z deficytami LCHAD, VLCAD oraz CACT
wykazano podobng uzytecznos¢ produktu w wymienionych wskazaniach
w porownaniu z produktem Lipistart, nie odnotowano nieprawidtowosci
w zapisie EEG, nie stwierdzono takze rdznic w zakresie parametrow
biochemicznych.

Z kolei w prospektywnym, obserwacyjnym badaniu Izzard 2007
przeprowadzonym w populacji pacjentow z chtonkotokiem wykazano,
Ze stosowanie preparatu Monogen skutkuje wczesniejszym zamknieciem
przetoki w porownaniu do pacjentow, ktorzy zywieni byli dietqg o obnizonej
zawartosci  dtugotancuchowych kwasow  ttuszczowych i jedynie
suplementowanq Monogenem. Z kolei w retrospektywnym badaniu Cormack
2004, przeprowadzonym w populacji z chfonkotokiem po zabiegu
kardiochirurgicznym, odpowiedZ na leczenie stwierdzono u 78% pacjentow
zywionych Monogenem. Ponadto odnaleziono 8 opisow i serii przypadkow
we wskazaniach chtonkotok (w tym stan po zabiegach kardiochirurgicznych)
i deficyt VLCAD. Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria witgczenia
dla pozostatych wskazan.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi AKGE 2009, AGE 2010, BIMDG 2013/2017,
EFNS 2011, EGE 2009, IDPH 2012 oraz PGE 2014 w leczeniu deficytow LCHAD,
VLCAD i CACT zalecana jest dieta z ograniczeniem dtugotaricuchowych kwasow
ttuszczowych (LCT), z jednoczesng suplementacjq Sredniotaricuchowych kwaséw
ttuszczowych (MCT). Natomiast w leczeniu chtonkotoku AGE 2010 oraz ACR
2016 wytyczne wskazujq, Zze leczenie zywieniowe powinno obejmowac diete
bezttuszczowq lub o niskiej zawartosci ttuszczu, a niemowleta i mate dzieci
mogq wymagac specjalistycznych preparatow zawierajgcych duze ilosci
triglicerydow o sredniej dtugosci taricucha (MCT).

Nie  odnaleziono  wytycznych  dotyczqcych  leczenia  zywieniowego
o zmodyfikowanej  zawartosci  ttuszczow we  wskazaniach: choroba
Lesniowskiego-Crohna, mitochondrialna kardiomiopatia z deficytem kompleksu
| taricucha oddechowego, naczyniakowatosc limfatyczna jelita cienkiego.

W  opinii ekspertow klinicznych preparat Monogen charakteryzuje sie
odpowiednim sktadem i wartosciq odzywczq dla zastosowania w postepowaniu
dietetycznym w mitochondrialnych zaburzeniach spalania dfugotaricuchowych
kwasow ttuszczowych takich jak: deficyt LCHAD/MTP, deficyt VLCAD czy deficyt
CACT. U pacjentow, u ktorych przeprowadza sie proby leczenia dietq ketogenngq
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np. w mitochondrialnej kardiomiopatii z deficytem kompleksu | tancucha
oddechowego stosowanie preparatu Monogen moze by¢ uzasadnione w celu
tatwiejszego skomponowania diety. Natomiast w przypadku chtonkotoku
(wtym stan po zabiegach kardiochirurgicznych), chorobie Lesniowskiego-
Crohna czy naczyniakowatosci limfatycznej jelita cienkiego preparat Monogen
moze byc¢ przydatny, ale zasadnosc¢ jego podawania powinna byc¢ rozwazana
indywidualnie u kazdego pacjenta.

Problem ekonomiczny

Z powodu braku doktadnych danych o populacji docelowej nie jest mozliwe
precyzyjne i wiarygodne oszacowanie kosztow refundacji zwiqzanych
zrefundacjg zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Monogen
w ocenianych wskazaniach.

W przedmiotowych wskazaniach w okresie lipiec 2016 — kwiecien 2019
sprowadzono fqcznie 5 380 opakowari Monogenu na tgcznqg kwote ponad
1,6 min zt netto.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne bardzo skromne dane kliniczne, wytyczne kliniczne i opinie ekspertow
wskazujq, ze preparat Monogen moze byc¢ uzyteczny w dtugoterminowym
postepowaniu dietetycznym u dzieci z deficytami LCHAD, VLCAD, CACT,
jak rowniez w chfonkotoku.

Brak jest danych dotyczgcych stosowania preparatu w innych wskazaniach
wyszczegolnionych we wniosku, jednakze zdaniem ekspertow moze on stuzyc
uzupetnieniu dietetycznemu we wszystkich przypadkach wymagajqcych leczenia
dietq ketogenng np. w mitochondrialnej kardiomiopatii z deficytem kompleksu |
taricucha oddechowego, moze stuzyc jako zrddfto ttuszczu MCT w celu uzyskania
pozgdanego stosunku ketogennego, a takie przejsciowo w sytuacjach
wymagajqcych zywienia przez sonde dozotqgdkowqg Ilub stomie Iub jako
dodatkowy positek nocny w stanach niewyrdownania metabolicznego
lub niedozywienia.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.6.2019
Monogen, proszek a 400 g we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CACT, chtonkotok (w tym
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stan po zabiegach kardiochirurgicznych), choroba Lesniowskiego-Crohna, mitochondrialna kardiomiopatia
z deficytem kompleksu | tafdcucha oddechowego, naczyniakowato$¢ limfatyczna jelita cienkiego”.
Data ukoriczenia: 27 czerwca 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego MCT procal we wskazaniach:
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy pirogronianu,
deficyt transportera glukozy GLUT-1, acyduria malonowa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego MCT procal, proszek, saszetka a 16 g,
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, deficyt transportera glukozy GLUT-1.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod
na refundacje zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego MCT procal,
proszek, saszetka a 16 g, we wskazaniu acyduria malonowa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego: MCT procal,
proszek, saszetka d 16 g, we wskazaniach: deficyt VLCAD (dehydrogenazy 3-
hydroksyacylo-koenzymu A dtfugotaricuchowych kwaséw ttuszczowych); deficyt
LCHAD (dehydrogenazy acylo-CoA kwasow ttuszczowych o bardzo dfugim
tanicuchu); deficyt dehydrogenazy pirogronianu; deficyt transportera glukozy
GLUT-1; acyduria malonowa.

Produkt MCT procal nie posiada wazinego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.

Dowody naukowe

Dostepne sq jedynie bardzo skromne dane kliniczne dotyczgce wnioskowanych
wskazan. W jednoosrodkowym, badaniu klinicznym MacDonald 2018,
przeprowadzonym w populacji z deficytami LCHAD, VLCAD oraz CACT wykazano
podobng uzytecznos¢ produktu Monogen (o zblizonym sktadzie do MCT procal -
podwyzszonej zawartosci MCT i zredukowanej LCT) w wymienionych
wskazaniach w porownaniu z produktem Lipistart, nie odnotowano
nieprawidtowosci w zapisie EEG, nie stwierdzono takze rdznic w zakresie
parametrow biochemicznych.
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Odnalezione rekomendacje kliniczne SERN i GMDI 2019, BMIDG 2013/2017,
EFNS EBN 2011, EGE 2009, AGE 2010, AKGE 2009 dotyczqce deficytu VLCAD
i deficytu LCHAD zalecajq ograniczenie przyjmowanie dtugotaricuchowych
kwasow ttuszczowych, ktdre czesciowo powinny zostac zastgpione przez
Sredniofancuchowe kwasy ttuszczowe MCT. Odnalezione rekomendacje
kliniczne: ASPN 2016, ILAE 2015, PTND 2015 (Polska) i IE 2011 dotyczgce
deficytu transportera glukozy GLUT-1 i deficytu dehydrogenazy pirogronianu
zalecajg stosowanie diety ketogennej. W Zzadnej z rekomendacji nie odniesiono
sie do mozliwosci suplementacji MCT Ilub zmiany proporcji LCT/MCT.
W przypadku acydurii malonowej rekomendowane postepowanie dietetyczne
polega na wprowadzeniu diety o obnizonej zawartosci biatka, stosowanie
L-karnityny i cyjanokobalaminy.

Zdaniem ekspertow klinicznych MCT procal jest przydatny w populagji
z deficytami LCHAD, VLCAD w sytuacjach wymagajqcych dodatkowej podazy
energii, np. przed wysitkiem fizycznym. W deficycie dehydrogenazy pirogronianu
oraz deficycie transportera glukozy GLUT-1, w ktorych postepowaniem
z wyboru jest stosowanie diety ketogennej, jego stosowanie moze byc¢ zasadne,
gdy zalecenia dietetyczne opierajq sie na mniej restrykcyjnej proporcji
ketogennej lub na diecie Atkinsa czy tez na diecie o niskim indeksie
glikemicznym. Zdaniem eksperta nie ma uzasadnienia dla stosowania terapii
MCT procal u pacjentow z acyduriq malonowq (jesli nie ma zadnych
dodatkowych indywidualnych wskazan).

Problem ekonomiczny

Z powodu braku danych dotyczqgcych populacji docelowej nie jest mozliwe
precyzyjne oszacowanie kosztow refundacji zwigzanych z refundacjq zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego w ocenianych wskazaniach.

Na podstawie danych dotyczqcych refundacji w ramach importu docelowego
produktu MCT procal w 2018 r. przyjeto, iz rocznie powyzszym produktem
leczonych bedzie 29 pacjentéow z analizowanymi wskazaniami, ktorej tgczny
koszt oszacowano na ok. 154 tys. zt. W przypadku przejecia przez MCT procal
rynku wszystkich produktow zawierajgcych MCT, liczba pacjentow leczonych
MCT procal wzrosnie do 149, a koszt ich leczenia wyniesie ok. 791 tys. zt.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak dowodow dotyczgcych efektywnosci
klinicznej i praktycznej stosowania MCT procal. Odnalezione dowody dotyczgce
innej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego stanowiq dowody niskiej
jakosci. Nie odnaleziono dowodow dotyczgcych stosowania mieszanek
wzbogaconych o MCT w populacji pacjentow z deficytem dehydrogenazy
pirogronianu i deficytem transportera glukozy GLUT-1. Dowody dotyczgce
stosowania mieszanek wzbogaconych o MCT w populacji z acyduriq malonowg
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zostaty przeprowadzone w populacji niemowlqt, natomiast MCT procal
dopuszczony jest do stosowania w populacji dzieci od 3 r.z.

Jednakze zdaniem eksperta klinicznego u pacjentdw z deficytem dehydrogenazy
pirogronianu i deficytem transportera glukozy GLUT-1 zastosowanie srodkow
z MCT moze byc¢ zasadne w przypadku mniej restrykcyjnych form tej diety.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.8.2019 ,MCT
procal we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt
transportera glukozy GLUT-1, acyduria malonowa”. Data ukoriczenia: 26 czerwca 2019 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mozobil (pleryksafor) we wskazaniu: retinoblastoma (ICD-10: C69.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mozobil,
pleryksafor koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji, fiolka
d 24mg/1,2 ml, we wskazaniu: retinoblastoma (ICD-10: C69.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Siatkdwczak to nowotwdr oczu u matych dzieci. W Polsce bedzie korzystac
z pleryksaforu zaledwie kilku pacjentow rocznie. Nowoczesne metody jego
leczenia sq wysoce skuteczne - w krajach rozwinietych przezywa z zachowang
gatkg oczng okoto 98% leczonych dzieci. W przypadkach rozsianego nowotworu
stosuje sie chemioterapie i transplantacje komorek macierzystych.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Pleryksafor, w skojarzeniu z czynnikiem wzrostowym granulocytow (G-CSF), jest
stosowany do zwiekszenia mobilizacji macierzystych komdrek krwiotwdrczych
we krwi obwodowej, w celu ich pobrania, a nastepnie autologicznego
przeszczepienia pacjentom m.in. z retinoblastoma. Lek stosuje sie u 0sOb,
u ktorych  niewystarczajgca jest mobilizacia komdrek macierzystych
pod wpfywem G-CSF.

Skutecznos¢ leku wykazano w jednym abstrakcie konferencyjnym (Choi 2017)
oraz opublikowanych opisach przypadkow: Choi 2015 (1 przypadek
nawrotowego retinoblastoma) i Vettenrant 2011 (4 przypadki, w tym jeden
z retinoblastoma). W abstakcie opisano skutecznos¢ leku u 21 pacjentow,
ale dziwi brak opublikowania pracy do korca czerwca 2019. Vettenrant wykazat
dobrg tolerancje leku u 4 leczonych pacjentow, w tym u jednego
z retinoblastoma.

Trzej eksperci uwazajq, ze uzycie Mozobilu w celu zwiekszenia mobilizacji

komorek macierzystych przed autologicznym przeszczepieniem jest zasadne.
Jeden z nich uwazZa, Ze liczba dzieci z retinoblastoma w Polsce, u ktdrych
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lek ten moze byc stosowany przed autologicznym przeszczepem komoarek, jest
znikoma (1-3 rocznie), a tym samym wydatkowanie pieniedzy ze Srodkow
publicznych stosunkowo niewielkie. Inny ekspert uwaza, ze leczenie
tym preparatem dotyczy wqgskiej grupy pacjentow z siatkdwczakiem, u ktorych
stwierdza sie rozsiew pozagatkowy (...). Lek Mozobil bedzie miat zastosowanie
dla bardzo wgskiego grona maksymalnie kilku pacjentow w ciggu roku
leczonych z powodu siatkowczaka.

Bezpieczenstwo stosowania

Podczas mobilizacji komdrek krwiotwdrczych pleryksafor moze powodowac
takze mobilizacje komorek nowotworowych do krwi. Lek jest pod tym wzgledem
mato przebadany. Po wstrzyknieciach s.c. mogqg wystqpic reakcje wazowagalne,
niedocisnienie ortostatyczne i omdlenia oraz reakcje nadwrazliwosci.

W badaniu Vettenranta 2011 nie stwierdzono zadnych zauwazalnych dziatan
niepozgdanych podczas dos¢ skutecznego stosowania pleryksaforu u 4
pacjentow, w tym u jednego z retinoblastoma.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

U pacjentdw ze zbyt matq mobilizacjg komdrek CD 34+ pod wptywem samego
G-CSF, dofqczenie pleryksaforu wydaje sie by¢ uzasadnione.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Brak jest innych preparatow mogqcych zwieksza¢ mobilizacje komodrek
macierzystych uktadu krwiotwdrczego w przypadku zbyt matej ich liczby
we krwi obwodowej po stymulacji G-CSF.

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

Ze wzgledu na zastosowanie leku u zaledwie kilku (1-3 wg jednego z ekspertow)
pacjentow rocznie, wydatki nie bedg duze.

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

U pacjentdow ze zbyt matq mobilizacjg komdrek CD 34+ pod wplywem samego
G-CSF nie ma dostepnej innej metody ich zwiekszenia.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej 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.422.44.2019, ,Mozobil

(pleryksafor) we wskazaniu: retinoblastoma (ICD10: C69.2) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Data ukoniczenia: 26 czerwca 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki hematoonkologicznej
nad pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwadrczego,
tj. we wskazaniach ICD-10 C90 — C92: ostra biataczka limfoblastyczna,
ostra biataczka szpikowa, szpiczak plazmocytéw

Rada Przejrzystosci uznaje, ze koncepcja organizacji opieki
hematoonkologicznej nad pacjentami z nowotworami uktadu krwiotwdrczego,
tj. we wskazaniach ICD-10 C90 — C92: ostra biataczka limfoblastyczna, ostra
biataczka szpikowa, szpiczak plazmocytowy powinna by¢ wdrozona w ramach
pilotazu w 3-4 wybranych regionach.

Uzasadnienie

Kluczowe elementy, ktorych brakuje w przedstawionej wersji koncepcji:

1. Centra diagnostyki i leczenia biataczek. W leczeniu tych schorzen istotng role
odgrywajq ciezkie technologie -  przeszczepianie szpiku autologiczne
i od dobranych dawcow. W oparciu o przeglgd literatury ustalic
czy prawdopodobne jest, iz te technologie bedq zyskiwac na znaczeniu
czy tez tracic w stosunku do farmakoterapii. W oparciu oszacowac
ile przeszczepow na min  mieszkancéow  bedziemy  potrzebowali
w perspektywie 15 — 20 lat. Ustalic zasadnqg wielkos¢ osrodka
przeszczepiania szpiku i w oparciu o powyzisze ustalic ile osSrodkow
powinnismy posiadac w kraju, biorgc pod uwage ocene potrzeb zdrowotnych
pacjentéw. Nastepnie zaproponowac lokalizacje osrodkow stosownie do
populacji. Ustalic na ile osrodki przeszczepowe mogqg by¢ centrami
diagnostyki i leczenia biataczek i by¢ wydajne dla obstugi populacji
regionalnej w zakresie diagnostyki i koordynacji leczenia.

2. Zaproponowac funkcje Koordynatora Wojewddzkiego ds. Biataczek. Ustalic
czy koordynatorzy bedq zlokalizowani w centrach diagnostyki i leczenia.
Zaproponowac podziat terytorialny pomiedzy koordynatordow.
Zaproponowac uprawnienia i obowiqzki koordynatorow.

3. Rozwinqg¢ propozycje zawartq w koncepcji pomiaru jakosci diagnostyki
i leczenia biataczek, w tym pomiaru skutecznosci i bezpieczeristwa przy
uzyciu rejestru pacjentow z podejrzeniem/rozpoznaniem biataczki. Rejestru
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prowadzonego przez niezalezny podmiot (brak konfliktu interesu) z udziatem
podmiotow leczgcych ale nie podporzqdkowany tym podmiotom.

4. Sie¢ hematoonkologiczna powinna byc¢ skoordynowana z Krajowq Siecig
Onkologiczng.

5. Siec¢ nalezy oprzec o istniejgce osrodki. Przydziat poziomow referencyjnych
powinien byc¢ dobrze uzasadniony i okresowo weryfikowany. Lokalizacja
i tworzenie nowych osrodkow powinny by¢ oparte o mapy potrzeb
zdrowotnych.

6. Unikng¢ nadmiernej requlacji poprzez rezygnacje z okreslania szczegotow
takich jak wymogi kadrowe (mogq nasilac istniejgce niedobory), sprzetowe
(moze tworzyc niepotrzebne bariery) itp.

7. Analizy doswiadczen innych krajow zaopatrywac wnioskami ptyngcymi z nich
dla organizacji opieki w Polsce.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: WS.4320.3.2019, ,Kompleksowa opieka hematoonkologiczna — model organizacji diagnostyki
i leczenia nowotworow uktadu krwiotwdrczego i chtonnego u oséb dorostych”. Data ukonczenia: 26 czerwca
2019r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczacy
szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy
Mastow przeciwko bakteriom pneumokokowym”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczqcy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych  na  terenie gminy  Mastow  przeciwko  bakteriom
pneumokokowym?”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Mastow, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien
przeciwko pneumokokom. Populacje docelowq programu stanowiq dzieci
w wieku 3 lat, zameldowane na terenie gminy Mastow. Zaplanowano
zaszczepienie 20 dzieci. Okres realizacji programu zaplanowano na rok 20189.
Koszt catkowity oszacowano na 6 500 zt. Program finansowany bed:zie
Z budzetu gminy Mastow.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sg zakazenia Streptococcus pneumoniae. Wnioskodawca przedstawit
droge zakazenia pneumokokami oraz podkreslit znaczenie profilaktyki.
Opiniowany  projekt realizuje nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz , zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezgce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie interwencji
polegajgcej na  szczepieniu  przeciwko  pneumokokom  szczepionkg
skoniungowanq Prevenar PCV-13. Szczepienie bedzie poprzedzone kwalifikacjg
lekarskq.
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Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zapobiezenie zachorowaniom
na choroby wywotfane zakazeniem bateriami pneumokokowymi wsrod
mieszkancow Gminy Mastow poprzez zaszczepienie co najmniej 50% dzieci
uprawnionych do zaszczepienia (20 oséb = 100%, 10 osob = 50%)”. Populacje
docelowg programu bedq stanowic¢ dzieci urodzone w 2016 r. (3-latki),
zameldowane na terenie gminy Mastéw. Whnioskodawca deklaruje, ze dzieki
realizacji programu w 2019 r. zaszczepione zostanqg wszystkie dzieci w wieku 2
lat, okreslone w programie jako grupa docelowa, zamieszkate na terenie gminy
Mastow.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
Z zapisami ustawowymi.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.33.2019 ,,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych
na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom pneumokokowym” realizowany przez: Gmine Mastéw, data
ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla mieszkaicéw Miasta Zary powyzej 65 r.z.
z przewlektymi chorobami ptuc”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazeri pneumokokowych dla mieszkaricdw Miasta Zary
powyzej 65 r.z. z przewlektymi chorobami ptuc”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Zary, zakfadajgcy przeprowadzenie szczepien
przeciwko pneumokokom wsrdd osob od 65 r.z. Program ma byc¢ realizowany
w 2019 roku. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 35 000 zt.
Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Zary.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sg zakazenia Streptococcus pneumoniae. Wnioskodawca przedstawit
droge zakazenia pneumokokami oraz wskazat najczestsze choroby inwazyjne
wywotane przez te patogeny (zapalenie ptuc, sepsa i zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych). Ponadto wskazat grupy osob (dzieci ponizej 2 r.z. oraz dorosli
powyzej 65 r.z.) ktore obarczone sq wiekszym ryzykiem zakazenia
pneumokokowego. W projekcie programu odniesiono sie rowniez do znaczenia
profilaktyki poprzez wykonywanie szczepienr ochronnych.

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 nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

Populacje docelowq programu bedq stanowi¢ osoby w wieku 265 Iat,
zamieszkate na terenie miasta Zary, ktére nie byly szczepione przeciwko
pneumokokom i znajdujg sie w grupie ryzyka, tzn. sq leczone z powodu
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przewlektych chorob dolnych drog oddechowych z grupy J40-J47. Zgodnie
zdanymi GUS liczba oséb w wieku 65 lat i wiecej w miescie Zary w 2017 r.
wynosita 6753. Wnioskodawca na podstawie deklaracji placowek medycznych
z terenu miasta wskazat, ze populacja kwalifikujgca sie do udziatu w programie
liczy 100 osob. Wskazane w projekcie programu cele nie sq do korica zgodne
z koncepcjq S.M.A.R.T. Nie przedstawiono m.in. konkretnych wartosci, do jakich
chce dgqzy¢ wnioskodawca. Biorgc pod uwage dane epidemiologiczne oraz
zaplanowanie zaszczepienia jedynie 100 o0sob wydaje sie, Ze osiggniecie
znaczqcego zmniejszenia liczby infekcji moze by¢ niemozliwe.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepiern przeciwko
pneumokokom, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych przede
wszystkim do osob w wieku 265 lat.

Zgodnie z tresciq projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wtgczenia
do programu zostang zaszczepione 13-walentng szczepionkq przeciwko
pneumokokom (PCV-13). W Charakterystyce Produktu Leczniczego produktu
Prevenar 13 wskazano, ze w przypadku osob dorostych w wieku > 18 lat i 0sob
w podesztym wieku, nalezy zastosowac schemat jednodawkowy.
Whnioskodawca wskazat, ze szczepienie odbedzie sie wg przyjetego schematu
zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki. Wnioskodawca w tresci
projektu wskazat koszty jednostkowe planowanych interwencji (koszt
szczepienia,  kampanii  informacyjnej). Koszt  jednego  Swiadczenia
profilaktycznego oszacowano na 300 zt.

Koszt catkowity oszacowano na 35 000 zt. Program finansowany bedzie
ze srodkéw pochodzqcych z budzetu miasta Zary.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.70.2019 , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla mieszkaricdw Miasta Zary powyzej 65
r.z. z przewlektymi chorobami ptuc” realizowany przez: Miasto Zary, data ukoAczenia raportu: czerwiec 2019
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych —
wspolne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,HPV-odporni w Toruniu”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,HPV-odporni w Toruniu”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz
zawartych w raporcie AOTMIT,

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzqgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtédwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okofo 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prgcia, jamy ustnej i krtani).

Najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV sq szczepienia
ochronne. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujqg sie
w grupie szczepienn zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowarn prozdrowotnych.

Miasto Torun organizuje szczepienia profilaktyczne przeciwko HPV
juz od 2008 r.

Celem gftownym projektowanego programu, ktory ma byc¢ realizowany
od 2020 r. (bezterminowo), jest ,zmniejszenie wystepowania i umieralnosci
z powodu raka szyjki macicy”. Populacje docelowq akcji szczepien w danym
roku kalendarzowym majg stanowic dziewczynki i chtopcy w wieku 13 lat

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 202/2019 z dnia 1 lipca 2019 r.

bedgcy mieszkaricami Torunia, tj. okoto 2 000 0sob rocznie. Taki dobdr populacji
docelowej nalezy uznaé¢ za prawidtowy. Przewidziano wymdg zgody
rodzicow/opiekundw prawnych oraz kwalifikacje lekarskq do szczepienia, ktore
zostanie wykonane 9-walentnqg szczepionkqg w schemacie 2-dawkowym.
Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert podmiot
leczniczy, zobowiqzany spetni¢ obowiqzujgce warunki prawne wykonywania
szczepienn ochronnych. Nadto, przewidziano realizacje akcji informacyjno-
edukacyjnej skierowanej do dzieci w wieku 13 lat i ich rodzicow/opiekundow
prawnych. Jednostkowy koszt zostat oszacowany na okoto 740 zf. Program
zostanie w catosci sfinansowany z budzetu Miasta.

Nalezy zwroci¢ uwage, w Slad za raportem AOTMIT, Ze cele wskazane
w projekcie nie sq w petni zgodne z koncepcjq SMART oraz nie majg
przypisanych planowanych wartosci, ktore mozna bytfoby odnies¢ do wynikow
uzyskanych po zakoriczeniu programu. Czes¢ sposrod celdow szczegotowych
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego, a niektore zostaty sformutowane
w postaci dziatan. Z kolei czes¢ przewidzianych wskaznikow nie spetnia funkcji
miernikow efektywnosci. Zaplanowana ewaluacja nie odnosi sie bezposrednio
do efektu zdrowotnego. Tres¢ ankiety satysfakcji nie zawiera natomiast pytan
dotyczqcych oceny akcji edukacyjnej. Nadto, w projekcie programu
nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych oraz danych lokalnych.

Rada Przejrzystosci zwraca dodatkowo uwage, ze skoro program ma objqc¢ catq
populacje dzieci z danego rocznika, nie jest prawidtowe zastrzeZenie,
iz o zakwalifikowaniu do programu ma decydowac rowniez kolejnosc¢ zgtfoszen
do jego realizatora.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.63.2019 ,HPV- odporni w Toruniu” realizowany przez: Miasto Torun, data ukoriczenia raportu:
czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,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 203/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV
w miesScie Koninie na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wirusem HPV w miescie Koninie na lata
2019-2021”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordw zfosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtdwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okofo 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prqcia, jamy ustnej i krtani).

Najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV sq szczepienia
ochronne. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie
w grupie szczepienn zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowar prozdrowotnych.

Celem gtownym programu jest ,,zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenie
wirusem HPV w populacji docelowej co najmniej 35% dziewczynek w wieku 12
lat oraz zwiekszenie poziomu wiedzy w zakresie zapobiegania chorobom
nowotworowym i zakazeniom wywotanym przez wirusy brodawczaka ludzkiego
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u co najmniej 50% populacji chtopcow i dziewczgt w wieku 12 lat w latach 2019
— 2021 w Koninie”. Program szczepien jest skierowany do dziewczgt w wieku 12
lat zamieszkatych w Koninie. Taki dobor populacji docelowej nalezy uznac
za prawidtowy. Planuje sie przy tym zaszczepienie 35-45% populacji
z poszczegdlnych rocznikow, tj. 305-362 dziewczynek rocznie. Przewidziano
wymaog zgody rodzicow/opiekundw oraz kwalifikacje lekarskq do szczepienia,
ktore zostanie wykonane 9-walentnq szczepionkq w schemacie 2-dawkowym.
Realizatorem swiadczern bedq wybrane w drodze konkursu ofert podmioty
lecznicze, zobowiqzane spetni¢ warunki okreslone dla prawidtowego
szczepienia. Nadto, przewidziano edukacje dziewczynek w wieku 12 lat
i ich rodzicow/opiekundw, z wykorzystaniem opracowanych materiatéw, ktdre
zostanqg udostepnione szkofom podstawowym i lokalnym mediom oraz
umieszczone w internecie, a takze przekazane rodzicom przez lekarza podczas
kwalifikacji. Jednostkowy koszt na uczestnika programu ma wynies¢ 900 zt (2 x
450 zt), dodatkowo przewiduje sie poniesienie kosztow zwigzanych z edukacjg
w wysokosci 10.000 zt w skali roku. Program zostanie w catosci sfinansowany
Z budzetu Miasta.

Nalezy zwrdci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze o ile cel gtowny
programu jest zgodny z koncepcjg SMART, o tyle niektdre cele szczegdfowe
nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego, a czes¢ zatozonych wskaZnikow
nie spetnia funkcji miernikow efektywnosci. Ponadto, zatgcznikiem do programu
powinna by¢ przewidywana ankieta skierowana do rodzicow/opiekundw.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.69.2019 ,Program profilaktyki zakazenn wirusem HPV w miescie Koninie na lata 2019-2021"
realizowany przez: Miasto Konin, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportow

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 204/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka szyki macicy — szczepienie
przeciwko HPV dziewczynek 12 letnich z terenu Miasta
Jastrzebie Zdroj”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka szyki macicy — szczepienie przeciwko HPV dziewczynek 12
letnich z terenu Miasta Jastrzebie-Zdroj”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtédwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okofo 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prgcia, jamy ustnej i krtani).

Najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV sq szczepienia
ochronne. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie
w grupie szczepienn zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowarn prozdrowotnych.

Celem gtownym programu jest ,,zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy, poprzez wdrozenie profilaktyki polegajgcej na przeprowadzaniu
edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV
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w populacji dziewczqt 12 letnich z terenu miasta Jastrzebie-Zdrdj”. Program
szczepien jest skierowany do 100% populacji dziewczynek w wieku 12 lat
zamieszkatych w Jastrzebiu-Zdroju, tj. 376-486 rocznie. Taki dobdr populacji
docelowej nalezy uznaé¢ za prawidtowy. Przewidziano wymdg zgody
rodzicow/opiekunow oraz kwalifikacje lekarskq do szczepienia. Realizatorem
swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert podmiot leczniczy,
zobowigqzany  do  zachowania wszelkich warunkow  okreslonych
dla prawidtowego szczepienia. Nadto, przewidziano kampanie informacyjno-
edukacyjng prowadzonqg przez Urzqd Miasta i realizatora programu.
Jednostkowy koszt na uczestnika programu ma wynies¢ 801 zt. Program
zostanie w catosci sfinansowany z budzetu Miasta.

Nalezy zwroci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, Ze cele wskazane
w projekcie nie sq w petni zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T. Niektore cele
szczegofowe zostaty sformutowane w postaci dziatan, a jednoczesnie
nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego. Z kolei przedstawione mierniki
efektywnosci nie odnoszq sie do celdow szczegotowych programu. Wiekszosc
wskaznikow nie spetnia tez funkcji miernikow efektywnosci.

Dodatkowo zaznaczy¢ trzeba, Ze projekt programu nie zawiera Zadnych
informacji dotyczqcych zakresu akcji edukacyjnej, co nalezy uznac za jego wade.
W tresci dotyczqcej planowanych interwencji nie sprecyzowano, jaki preparat
szczepionkowy zostanie uzyty podczas programu — ma to dopiero nastgpic,
w blizej nieokreslonym czasie, jak wskazano: zgodnie z obowiqzujgcym
Programem Szczepien Ochronnych i aktualnqg charakterystykq produktu
leczniczego. Nie wskazano jednak, kto ma dokonac tego wyboru, zas aktualny
PSO nie zawiera rekomendacji w tym przedmiocie. Kwestia ta wymaga zatem
doprecyzowania. Niemniej jednak, w Swietle wytycznych WHO (2017) obecnie
dostepne dowody sugerujq, ze z perspektywy zdrowia publicznego preparaty 2-,
4- | 9-walentne charakteryzujq sie porownywalng immunogennosciq oraz
skutecznoscig w prewencji raka szyjki macicy.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.73.2019 , Profilaktyka raka szyki macicy — szczepienie przeciwko HPV dziewczynek 12 letnich
z terenu Miasta Jastrzebie-Zdréj” realizowany przez: Miasto Jastrzebie-Zdréj, data ukoriczenia raportu: czerwiec
2019 oraz Aneksu do raportow 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 205/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Siechnice w latach 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Siechnice w latach 2019-2021”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtédwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okofo 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prgcia, jamy ustnej i krtani).

Najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV sq szczepienia
ochronne. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie
w grupie szczepienn zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowarn prozdrowotnych.

Gmina Siechnice realizowata juz program szczepieri przeciw HPV do 2017 r.
Objete nim byty dziewczynki w wieku 14 lat.
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Celem gtownym projektowanego programu jest ,zwiekszenie dostepnosci
do profilaktyki pierwotnej w zakresie szczepien przeciw zakazeniom
brodawczaka ludzkiego HPV u minimum 30% populacji dziewczqt zamieszkatych
w Gminie Siechnice w trakcie trwania programu”. Populacje docelowg
programu w 2019 r. majq stanowic¢ dziewczynki w wieku 13-15 lat (wykonanie
szczepien), a w zakresie edukacji — dziewczynki i chtopcy w wieku 13-15 lat wraz
z ich rodzicami/opiekunami prawnymi. W kolejnych latach programu
szczepieniem objete zostang dziewczynki w wieku 13 lat, a dziataniami
edukacyjnymi — dziewczynki i chfopcy w wieku 13 lat oraz
ich rodzice/opiekunowie prawni. Taki dobor populacji docelowej nalezy uznac
za prawidtowy. Planuje sie przy tym zaszczepienie jak najwiekszej grupy
dziewczgt — ale minimum 30% populacji z poszczegdlnych rocznikow, ktorych
liczebnos¢ wynosi 104-133. Przewidziano wymog zgody rodzicow/opiekundéw
prawnych oraz kwalifikacje lekarskq do szczepienia, ktore zostanie wykonane 2-
walentnq szczepionkq w schemacie 2-dawkowym (a dla dziewczqt 15-letnich
w schemacie 3-dawkowym, a wiec zgodnie z Charakterystykq Produktu
Leczniczego). Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert
podmiot leczniczy, zobowigzany spetni¢ warunki okreslone dla prawidfowego
szczepienia. Nadto, przewidziano kampanie informacyjno-edukacyjng
za posrednictwem Urzedu Miejskiego, szkot podstawowych i realizatora
programu. Jednostkowy koszt na uczestnika programu ma wyniesc¢ 200 zt, przy
czym z przedstawionych wyliczen wynika, ze chodzi o koszt w przeliczeniu
na jedno szczepienie. Program zostanie w cafosci sfinansowany z budzetu
Gminy.

Nalezy zwrdci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze cel gtowny programu
oraz niektore cele szczegotowe nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego. Czes¢
celow szczegofowych zostato zas sformufowanych w postaci dziatan, sq one
przy tym niemierzalne. Brak jest zatem petnej zgodnosci projektu z koncepcjg
SMART. Zaden wskaznik nie spetnia tez funkcji miernika efektywnosci. Z kolei
zaplanowana ewaluacja nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego.
Nadto, w projekcie programu nie odniesiono sie do danych lokalnych i Map
Potrzeb Zdrowotnych.

Rada Przejrzystosci zwraca dodatkowo uwage, ze zatozone koszty programu
nie wydajq sie realne, jako ze przyjety jednostkowy koszt jest znaczqco nizszy
od rynkowej ceny 2-walentnej szczepionki przeciwko HPV. Projekt zawiera
tez nieprecyzyjng informacje dotyczqcq schematu podania szczepionki 9-
walentnej, poniewaz zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
pacjentom w wieku od 9 do 14 lat moze ona by¢ podawana zarédwno w trzech,
jak i dwoch dawkach, a tylko w stosunku do pacjentow w wieku 15 lat
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i starszych obowiqzuje wytgcznie schemat 3-dawkowy.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.74.2019 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Siechnice w latach 2019-2021” realizowany przez: Gmine Siechnice, data ukonczenia raportu:
czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,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 206/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program prewencji pierwotnej chordb ukfadu
sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu
i zawodowemu w miesScie Katowice na lata 2019-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program prewencji pierwotnej chorob uktadu sercowo-naczyniowego.
Przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie Katowice
na lata 2019-2020”.

Uzasadnienie

Zaktadanym przez autorow celem gtdwnym programu jest zmniejszenie ilosci
zachorowan na choroby uktadu sercowo-naczyniowego mieszkancow Katowic,
znaczne ograniczenie smiertelnosci z ich powodu oraz usuniecie
lub zmniejszenie przyczyn lezqcych u podfoza tych chorob. Whnioskodawca
zamierza udowodni¢, ze podjecie planowanego wysitku  fizycznego
i przemyslana zmiana nawykow Zywieniowych i nauka radzenia sobie
ze stresem, w znacznym stopniu wptywajq na jakoS¢ zycia w przysztosci
i znacznie obnizajg zachorowalnos¢ na choroby uktadu krqgzenia oraz
Smiertelnos¢ z tych przyczyn. Populacje objetq programem ma stanowic¢ okoto
300 mieszkaricow Katowic w wieku od 40 do 60 lat, ktdorzy zmagajq sie
Z nadcisnieniem tetniczym, hipercholesterolemiq, cukrzycq, otytfoscig, paleniem
tytoniu oraz rozpoznanq chorobq niedokrwienng serca, bez incydentow
wiericowych.

Program ma obejmowac nastepujqce interwencje: konsultacje lekarskq wraz
z badaniami  dodatkowymi, w tym  miedzy innymi:  badaniem
echokardiograficznym (wyjsciowo i na zakoriczenie programu) i obcigzeniowym
na, program usprawniania/rehabilitacji oraz dziatania edukacyjne, obejmujgce
m.in. prelekcje oraz konsultacje z psychologiem i dietetykiem. Program ma byc¢
prowadzony w osrodkach majgcych doswiadczenie w prowadzeniu rehabilitacji
kardiologicznej w ramach Oddziatu Dziennego Rehabilitacji Kardiologicznej
lub programu profilaktyki chorob uktadu krqzenia ZUS.

Omawiany program ma charakter pilotazowy.
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Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod tym samym tytutem,
we wrzesniu 2018 r. Prezes Agencji wydat wdwczas opinie negatywngq (opinia
Prezesa Agencji nr 226/2018). W aktualnym programie wnioskodawca
uwzglednit jedynie mniejszosc¢ z uwag zawartych w poprzedniej opinii Prezesa.
Dodatkowo, nalezy zauwazyc, ze 1) program ukierunkowany na pacjentow z juz
rozpoznanqg chorobq wiericowq nie spetnia definicji programu prewencji
pierwotnej chordb uktadu sercowo-naczyniowego, 2) nie ma wskazan
do wykonania badania echokardiograficznego (UKG serca) na poczqgtku
i na zakoriczenie programu, w populacji objetej prewencjq pierwotng, 3)
nie ma wskazan do wykonania testow obcigzeniowych ekg na biezni,
w populacji objetej prewencjqg pierwotng.

Zastrzezenia budzi takze propozycja realizacji programu pilotazowego
w ramach Oddziatu Dziennego Rehabilitacji Kardiologicznej, miedzy innymi
w kontekscie: 1) ograniczonej dostepnosci rehabilitacji kardiologicznej w trybie
dziennym dla chorych z rozpoznanqg powiktang chorobq wiericowq, 2) wysokich
kosztow zwigzanych z jego wykorzystaniem w programie pierwotnej i 3)
mozliwosci kontynuowania projektu po wyjsciu z pilotazu i objeciu programem
zasadniczym bardzo licznej populacji mieszkaricow Katowic, kwalifikujgcych sie
do objecia masowymi dziataniami prewencyjnymi.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.62.2019 ,Program prewencji pierwotnej choréb uktadu sercowo-naczyniowego. Przeciwdziatanie
wykluczeniu spotecznemu i zawodowemu w miescie Katowice na lata 2019-2020” realizowany przez: Miasto
Katowice, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy
z zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, z lutego 2013 r. oraz
Raportem oceny o nr 0T.440.8.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,0gdlnopolski program profilaktyki
w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb z podwyziszonymi czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Stupsk w latach
2020-2024”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow Gminy Stupsk w latach 2020-2024”, pod warunkiem
stworzenia mozliwosci korzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
oocytow zamiast kriokonserwacji embriondw oraz uwzglednienia uwag Rady,
a takze uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Stupsk
w zakresie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2020-24. Dostepne dowody naukowe oraz opinie ekspertow wskazujg,
ze metoda zaptodnienia pozaustrojowego IVF jest metodq o udowodnionej
skutecznosci, w niektdrych sytuacjach klinicznych nie ma dla niej alternatywy
terapeutycznej. Profil bezpieczenstwa zwigzany ze stosowaniem metody jest
zasadniczo znany (m. in. ryzyko okotoporodowe zwigzane z wystepowaniem
cigz mnogich, wczesniactwo, niska waga urodzeniowa, koniecznosc¢ cesarskiego
ciecia, ACOG 2016; ACOG 2017, ACOG 2016, IFFS 2014, SOGC 2014) i powinien
by¢ zaakceptowany przez pary w procesie wyrazania Swiadomej zgody
na interwencje. Problemu nieptodnosci nie uwzgledniono jednak w priorytetach
zdrowotnych okreslonych w Rozporzqdzeniu MZ z dn. 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).
Do projektu programu nalezy jednak zgtosic liczne zastrzezenia:
e W opisie sytuacji epidemiologicznej wnioskodawca zawart jedynie
szacunkowe dane oparte na ekstrapolacji liczby par nieptodnych zawartych
w raporcie WHO. Brak odwotania do sytuacji epidemiologicznej w gminie,
wtym do map potrzeb zdrowotnych, a obliczenia dokonane przez
wnioskodawce oparte sq na niejasnej metodzie.

e Przewidywane dofinasowanie dla 5 par rocznie zdecydowanie nie zaspokaja
potrzeb populacji docelowej oszacowanej przez wnioskodawce (30-50 par)
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i powinien byc¢ szerszy, aby uniknqc¢ problemu z niskq dostepnosciq. Nalezy
zapewnic przejrzyste zasady sprawiedliwego dostepu do swiadczenia.

e Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami Rady, wnioskodawca winien
zaoferowac beneficientom programu mozliwos¢ kriokonserwacji komorek
jajowych zamiast kriokonserwacji zarodkow.

e W opisie planowanej interwencji naleZzy okreslic liczbe zarodkow
powstajgcych w wyniku zapfodnienia i liczb zarodkow transferowanych
do biorczyni, oraz liczbe kriokonserwowanych zarodkdéw. Odnalezione
wytyczne zalecajq transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu
na bezpieczeristwo potoznicze kobiety i ptodu (np. COG 2016).

e Projekt programu przewiduje przechowywanie zarodkdw, ktore nie zostaty
poddane transferowi przez 1 rok, co jest niezgodne z ustawq o leczeniu
niepfodnosci, ktora wymaga 20-letniego okresu przechowywania.

e W projekcie programu nie wspomniano o procedurach postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu, w przypadku
zakonczenia dziatalnosci biobanku Ilub po uptywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji.

e Whnioskodawca winien wyraZnie wskaza¢ zasady przechowywania
i przekazywania zarodkow kriokonserwowanych, w tym wskazac Zrodta
ich finansowania, szczegodlnie po zakoriczeniu projektu. Kwestie te powinny
byc rowniez omowione z beneficjentami przed uzyskaniem zgody.

e W tresci projektu nie sprecyzowano, czy zabieg zapfodnienia
pozaustrojowego bedzie realizowany z wykorzystaniem wytgcznie wtasnych
gamet pary, czy tez z mozliwosciq pobrania ich od anonimowego dawcy.

e Brakuje informacji na temat zakresu i zasad procedury adopcji zarodkow
oraz dostepnosci i zakresu diagnostyki preimplantacyjnej.

e W programie brak rowniez referencji bibliograficznych.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.72.2019 ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Gminy Stupsk w latach 2020-2024"” realizowany przez: Gmine Stupsk, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, ze stycznia 2018 r.



