Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 29/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 lipca 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agenciji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum 7

0sob):

Tomasz Miynarski

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Romaniczyk

Rafat Suwinski

Dariusz Tereszkowski-Kamiriski

Artur Zaczynski

e

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anna Cieslik
Tomasz Pasierski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdéw Rady. Oméwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku GILENYA (fingolimodum) w ramach programu
lekowego: ,B.46. Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu lub szybko rozwijajgcej sie cigzkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KEYTRUDA (pembrolizumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie raka urotelialnego (ICD-10 C65, C66, C67, C68)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow ich realizacji: ,Zakazenia wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w populacji pediatrycznej”, wraz z odniesieniem sie do modelowego
rozwigzania pn. ,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazern wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych

w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji: ,Grypa sezonowa
w populacji osob powyzej 65 r. 2.”, wraz z odniesieniem si¢ do modelowego rozwigzania
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pn. ,Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepieri przeciwko grypie sezonowej jako
profilaktyki zachorowan w populacji oséb starszych”.

6. Losowanie sktaddw Zespotow.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw w zakresie leku Keytruda, wobec czego Rada
jednogtosnie podjeta decyzje o wytgczeniu go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt 3. porzadku
obrad. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Gilenya w ramach programu lekowego
dot. leczenia stwardnienia rozsianego (wniosek refundacyjny).

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie
przybyta Dorota Kilariska, ktdra nie zadeklarowata
konfliktu intereséw.

Propozycje stanowiska przedstawit Artur Zaczyriski, po czym Rada podjeta dyskusje, w ktérej udziat
brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczyriski, Rafat Nizankowski i Tomasz Romariczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (8 0s6b ,za”) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Keytruda w ramach programu lekowego
dot. leczenia raka urotelialnego (wniosek refundacyjny), po czym propozycje stanowiska przedstawit
Michat Mysliwiec.

W dyskusji i formutowaniu tresci stanowiska udziat brali: Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski,
Tomasz Romarniczyk, Dorota Kilariska i Rafat Suwiriski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (7 oséb ,za”, Rafat Suwifski wytgczony
z glosowania, z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2
do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie informacji w zakresie zalecanych technologii
medycznych dla szczepieri przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV).

We wstepnej dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Tomasz Miynarski
i Dorota Kilariska.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Mitynarski, po czym Rada kontynuowata dyskusje i modyfikowata
tresc opinii, w czym udziat brali: Dorota Kilariska, Michat Mysliwiec, Tomasz Miynarski, Rafat Suwiriski,
Rafat Nizankowski i Tomasz Romariczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 glosami ,za”, przy 1 glosie ,przeciw”
(8 oséb obecnych) uchwalita opinig (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie informacji w zakresie zalecanych technologii
medycznych dla szczepien przeciwko grypie.
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We wstepnej dyskusji Rady glos zabrali: Tomasz Romanczyk, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec,
Dorota Kilariska i Tomasz Mtynarski.

Propozycjg opinii przedstawita Dorota Kilariska, a w formutowaniu ostatecznej treéci opinii udziat brali:
Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska, Tomasz Mtynarski i Tomasz Romariczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (8 0s6b obecnych)
uchwalita opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 26.08.2019 r.

Ad 7. Posiedzenie zakoriczyto sie o godzinie 14:13.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

fofr_fzoz?



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 61/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku
w sprawie oceny leku Gilenya (fingolimodum) w ramach programu
lekowego: ,,B.46 Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Gilenya (fingolimodum) kapsutki twarde, 0,5 mg, 28, kaps. EAN:
5909990856480, w ramach programu lekowego: ,B.46 Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajqcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

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

Leczenie stwardnienia obejmuje terapie:

1) rzutow choroby, ktore ma na celu minimalizacje zmian w obrebie uktadu
nerwowego w okresie zaostrzenia;

2) leczenia modyfikujgcego przebieg choroby, majgcego na celu zmniejszenie
czestosci wystepowania rzutow oraz wydtuzenie czasu trwania remisji, co jest
zwigzane ze  spowolnieniem  postepu  niepetnosprawnosci:  leki
immunomodulujqce, leki immunosupresyjne;

3) leczenia objawowego, zwigzanego ze znoszeniem objawdw choroby takich jak
spastycznos¢, meczliwos¢, bdl, zaburzenia czynnosci fizjologicznych
i seksualnych oraz zaburzenia psychiczne.

Whnioskowany lek jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.46

,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego

rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (icd-

10 g 35)”, jednak refundacja ograniczona jest do stosowania w populacji oséb

dorostych. Oceniany wniosek refundacyjny dotyczy
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Populacje docelowe wnioskodawca podzielit na dwie podgrupy chorych:

Dodatkowo wnioskodawca przestawit analize wrazliwosci, w  ktorej
uwzgledniono zmiane wybranych parametrow modelu. Zmiany te dotyczyty:
poczgtku horyzontu czasowego (2020 vs. 2019), kosztow lekow (uwzgledniono
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na podstawie Obwieszczenia MZ), poczqtek horyzontu czasowego (2019r.), koszt
interferonu (oszacowano na podstawie Sredniego rocznego kosztu terapiq
interferonem — 1a (27 896,07 zt) lub na podstawie sredniego rocznego kosztu
lekami z programu lekowego B.29 (25 358,49 zt), kosztu podania fingolimodu,
interferonu beta lub dowolnego leku z programu lekowego B.29 (uwzgledniono
koszt podania raz na kwartat lub raz na miesigc), jednostkowy koszt leczenia
rzutu (wartos¢ ryczatftu za grupe z Zarzqdzenia Prezesa NFZ 119/2017/DS02Z),
wiek poczqtkowy pacjentow wchodzgcych do modelu prawdopodobieristwo
kwalifikacji do proponowanego programu lekowego B.46 | B.29,
prawdopodobienstwo  kwalifikacji do programu B.46 po stwierdzeniu
nieskutecznosci IFN, prawdopodobieristwo nieskutecznosci FIN, wariant analizy
probabilistyczne (min. i max.), udziat FIN w programie lekowym B.46 w grupie
pacjentow z ,czesciowq nieskutecznosciq”.

Dowody naukowe

Odnaleziono 9 rekomendacji pozytywnych i 1 rekomendacje negatywngq. Dowody
naukowe sqg znane i opisane w CHPL. W ramach programu lekowego B.29
finansowanych jest obecnie siedem substancji czynnych: interferon beta-1a,
interferon beta-1b, octanem glatirameru, peginterferon beta-1a, fumaran
dimetylu, teryflunomid oraz alemtuzumab. Jednoczesnie przedstawiono jedynie
analizy pordéwnujgce fingolimod z interferonem beta-1a. Nalezy zauwazyc,
iz program lekowy B.29 nie precyzuje linii leczenia w jakiej nalezy stosowac ww.
substancje. Ponadto, zgodnie z wytycznymi AOTMIT, komparatorem dla
ocenianej technologii w pierwszej kolejnosci powinna by¢ aktualna praktyka
medyczna. W tym kontekscie interferon beta-1a nie moze stanowic jedynego
komparatora w przedstawianych analizach. Brak poréwnan 2z innymi
komparatorami uniemozliwia merytorycznqg ocenq zaproponowanych zmian.

Problem ekonomiczny

W opinii Rady scenariusz cenowy przedstawiony przez wnioskodawce jest
nierealny, pozbawiony uzasadnienia metodologicznego oraz nie wnosi Zzadnych
informacji przydatnych w ocenie przedfozonego wniosku refundacyjnego.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Porownanie fingolimodu jedynie z interferonem beta-1la jest niewystarczajgce
dla rzetelnej oceny ztozonego wniosku refundacyjnego,

W analizie wptywu na budzet nie omdwiono w sposdéb wyczerpujgcy
i kompleksowy wszystkich aspektow zwiqzanych z proponowanq dogtebng
zmiang organizacji leczenia stwardnienia rozsianego w Polsce, w szczegdlnosci
znacznego przesuniecia pacjentow do leczenia lekami programu B.46.

Przedstawione analizy nie sq wystarczajgce do oceny zaproponowanych,
szerokich zmian w leczeniu pacjentow ze stwardnieniem rozsianym w Polsce.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.18.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Gilenya (fingolimod) w ramach programu lekowego
«Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajace;j sie
ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)»”. Data ukonczenia: 18.07.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zottym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novartis Poland sp.z0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie raka urotelialnego (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 25
mg/ml, 1 fiol. 4 ml, EAN: 5901549325126, w ramach programu lekowego:
,Leczenie raka urotelialnego (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada proponuje ograniczenie leczenia do najwyzej 2 lat i wigczanie do programu
pacjentow ze stanem funkcjonalnym 0-1, gdyz brak jest dowoddw na skutecznosc
leku u pacjentow ze stanem funkcjonalnym >2.

Rada proponuje refundacje kosztow leczenia tylko w przypadku braku progresji
choroby lub poprawy, ocenianych po 3 miesigcach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problem dotyczy refundacji produktu leczniczego Keytruda, w ramach programu
lekowego, u pacjentow z rakiem urotelialnym, po niepowodzeniu leczenia
opartego na chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Keytruda jest
humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktore wigze sie z receptorem
programowanej Smierci komorki 1 (PD-1) i blokuje jego interakcje z ligandami
PD-L1i PD-L2, przez co wspomaga odpowiedz przeciwnowotworowgq limfocytow
T.

W marcu 2018 roku zaréwno Rada, jak i Prezes Agencji wydali negatywnq opinie
odnosnie do zasadnosci finansowania ze srodkéow publicznych leku Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy pecherza moczowego
w stadium uogdlnienia (ICD10: C67.8), w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej, ale wowczas nie byto dowoddéw na wydtuzenie OS
i korzystnego dziatania leku na jakosc¢ zycia.

Dowody naukowe

W badaniu RCT Il fazy KEYNOTE-045, obejmujgcym 542 chorych, wykazano
skutecznos¢  pembrolizumabu  wzgledem  standardowej  chemioterapii
paklitakselem oraz docetakselem wsrod dorostych pacjentow z zaawansowanym
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rakiem urotelialnym, z progresjq Ilub nawrotem choroby po leczeniu
chemioterapiq opartqg na zwigzkach platyny. Stosowanie pembrolizumabu (PEM)
u 270 ludzi wiqzato sie z istotnym statystycznie wydtuzeniem przezycia
catkowitego (mediana OS: 10,3 vs 7,4 m, HR = 0,73 [0,59; 0,91]), przy braku
roznicy w PFS (mediana PFS: 2,1vs 3,3m-ca; HR = 0,96 [0,79; 1,16]).Wyniki
najnowszej analizy czgstkowej (mediana okresu obserwacji: 27,7 mies.) wskazujq
na istotnie statystycznie wyZszy odsetek pacjentow uzyskujgcych ogolng
odpowiedz na leczenie [ORR] (NNT = 10 [7; 26]), w tym takze uzyskujgcych
odpowiedz catkowitq [CR] (NNT = 16 [10; 44]), natomiast w zakresie stabilizacji
choroby [SD] (NNH = 6 [4; 10]) jak i dla progresji choroby [PD] (NNH = 6 [4; 13])
wynik ten byt istotnie statystycznie gorszy.

Stosowanie pembrolizumabu skutkowatfo utrzymaniem dotychczasowej jakosci
zycia, podczas gdy w grupie chemioterapii obserwowano znaczqgce jej
pogorszenie, a roznica pomiedzy grupami byta istotna statystycznie.
Czas do pogorszenia jakosci Zycia [TTD] byt istotnie statystycznie dtuzszy
w grupie pembrolizumabu niz w grupie chemioterapii (mediana TTD: 3,5 vs 2,3
m-ca; HR = 0,72 [0,56;0,92]). Badania te opublikowano w 2018 i 2019 r.
Tolerancja leku byta dos¢ dobra, a dziatania niepoiqdane mozliwe
do opanowania.

Cztery z pieciu odnalezionych rekomendacji refundacyjnych byty pozytywne
z ograniczeniami (NICE, SMC, HAS i CADTH 2018). Dotyczyty one: poprawy
efektywnosci kosztowej leku, ograniczenia stosowania pembrolizumabu
do maksymalnie dwoch lat nieprzerwanej terapii lub krocej w przypadku
progresji choroby, a takze zalecenia utworzenie rejestru pacjentow leczonych
preparatem Keytruda w ocenianym wskazaniu. Negatywng rekomendacje PBAC
(2017) uzasadniono wysokq niepewnosciq i niedoszacowaniem inkrementalnego
wskaznika efektywnosci kosztowej preparatu, w pordéwnaniu z terapiq
standardowg.

Problem ekonomiczny

Stosowanie leku

. Wyniki analizy
wptywu na budzet swiadczq, Ze finansowanie wnioskowanej technologii
ze srodkow publicznych

Watpliwosci budzi oszacowanie populacji docelowej na 300 pacjentdow kazdego
roku (od 250 do 350 chorych). Wedtug obliczert Agencji, kazdego roku w Polsce,
do stosowania wnioskowanej technologii moze sie kwalifikowac

Wydatki ptatnika na preparat Keytruda
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Gtowne arqgumenty decyzji

Badanie Keynote-045 wykazato skutecznosc leku w omawianym wskazaniu, przy
akceptowalnym poziomie tolerancji. Takze najnowsze wytyczne praktyki
klinicznej zalecajq zastosowanie immunoterapii z wykorzystaniem przeciwciat
anty-PD-1/PD-L1, m.in. pembrolizumabu, w przypadku progresji raka
urotelialnego po uprzednim leczeniu zwiqgzkami platyny.

Rada proponuje ograniczenie programu do najwyzej 2 lat i wigczanie do niego
tylko pacjentow ze stanem funkcjonalnym 0-1 wg. ECOG, z powodu braku
dowoddw na skutecznos¢ leku u pacjentow ze stanem funkcjonalnym 22
(nalezato do niej tylko 1-2% populacji objetej badaniem Keynote-045).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy
Keytruda jest finansowany w 14 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych), w tym
w Grecji i Butgarii.

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 péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.31.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego « Leczenie raka urotelialnego (ICD-10: C65, C66, C67, C68)»”. Data ukonczenia: 18.07.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (MSD Polska Dystrybucja
Sp. zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego:
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w populacji pediatrycznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w populacji
pediatrycznej,

2. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki infekcji HPV
skierowanych do dzieci objetych szczepieniami oraz ich rodzicow/opiekunow
prawnych,

pod warunkiem przygotowania PPZ z wykorzystaniem aktualnych rekomendacji,

w oparciu o najlepsze praktyki i z zastosowaniem interwencji, ktdrych

skutecznosc znajduje potwierdzenie w badaniach naukowych.

Jednoczesnie Rada wyraza opinie, Zze modelowe rozwigzanie pn. , Program
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” powinno zostac¢ zmienione zgodnie z uwagami Radly.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Wirusy brodawczaka Iludzkiego (HPV) sq przenoszone drogq ptciowq.
HPV o wysokim potencjale rakotworczym mogq prowadzi¢ do rozwoju zmian
przednowotworowych w postaci wewnqtrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(CIN). Zmiany te po wielu latach mogq sie przeksztatci¢ w raka szyjki macicy
(RSzM).  Wysokoonkogenne typy wirusow HPV mogq teZz prowadzi¢
do nowotwordw anogenitalnych, gtowy i szyi oraz ktykcin koriczystych u obu pfci.
W swietle raportu ICO/IARC (2017 r.) zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne sq za wystepowanie ok. 70% wszystkich przypadkdw RSz M.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw w Polsce RSzM odpowiadat
w latach 2006-2016 za 4,1% zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet (siodmy
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co do czestosci) oraz za 4,1% zgondw z tego powodu (6sma co do czestosci
przyczyna zgonow). WskaZznik zachorowalnosci na RSzM zwigzanego
z zakazeniem HPV wynosi 9,4/100 tys. kobiet. Z kolei wskaZnik zachorowalnosci
na ztosliwe nowotwory anogenitalne wynosi okofo 0,7/100 tys. kobiet,
a nowotwory gtowy i szyi — okoto 1,3/100 tys. kobiet (Raport ICO/IARC 2019).

Do podstawowych elementow profilaktyki zakazen HPV nalezq szczepienia
ochronne. Polska jest jednym z panistw Unii Europejskiej, w ktorym nie wtgczono
szczepien przeciw HPV - jako obowigzkowych - do kalendarza szczepien
ochronnych, a odptatne szczepienia realizowane sq w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej. W 2017 r. zaszczepionych przeciwko HPV zostafo zaledwie
19.961 osob w populacji do 19 lat (dane NIZP-PZH).

Omawiany problem zdrowotny odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci zpowodu nowotworow
ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w  tym  przeciwdziatanie = skutkom  nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27
lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018 poz. 469).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Wedtug wiarygodnych danych najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego sq szczepienia ochronne.

Zgodnie z danymi WHO i UNICEF w 2017 r. szczepienia przeciwko HPV zostaty
wprowadzone do Narodowych Programdw Szczepien Ochronnych w 80
panstwach. Jesli chodzi o Polske, szczepienia te znajdujq sie w grupie szczepien
zalecanych przez Program Szczepien Ochronnych, niefinansowanych ze srodkow
znajdujqcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sq trzy rodzaje szczepionek: 2-
walentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), 4-walentna (6, 11, 16, 18)
oraz 9-walentna (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). Wszystkie one sq wskazane do
stosowania u osob w wieku od 9 lat. U dzieci w wieku lat 9-13 (szczepionka 2-
walentna) lub 9-14 (4- i 9-walentna) obowiqzuje schemat dwudawkowy,
natomiast u o 0sob starszych nalezy podac trzy dawki preparatu.

W swietle wytycznych WHO (2017) obecnie dostepne dowody sugerujg,
Ze z perspektywy zdrowia publicznego preparaty 2-, 4- i 9-walentne
charakteryzujg sie porownywalng immunogennosciq oraz skutecznoscig
w prewencji raka szyjki macicy. Niemniej jednak do najczesciej zalecanych przez
ekspertow nalezy szczepionka 9-walentna, ze wzgledu na najwieksze spektrum
dziatania.

Rekomendacje WHO przewidujq, ze w celu prewencji RSzM pierwszorzedowq
grupg docelowq dla szczepien przeciwko HPV powinna by¢ populacja dziewczgt
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przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. Strategie szczepien powinny skupiac
sie na osiggnieciu wysokiego poziomu wyszczepialnosci w tej populacji. Poziom
wyszczepialnosci wsrod dziewczqt >80% wptywa na redukcje zakazern HPV
u chtopcow.

Czas realizacji programu polityki zdrowotnej musi obejmowac wykonanie
petnego cyklu szczepienn zgodnie z Charakterystykqg Produktu Leczniczego,
a ponadto wspierajgce je dziatania edukacyjne. Program powinien trwac
minimum 12 miesiecy, przy czym wskazana jest realizacja cykliczna, tak
by w kazdym roku skupiac dziatania na jednym roczniku dzieci.

Liczba dawek i schemat szczepienia powinien by¢ zgodny ze wskazaniami
producenta. Szczepienia powinny by¢ poprzedzone kwalifikujgcym badaniem
lekarskim i wykonane przez wykwalifikowany personel medyczny.

Szczepienia przeciwko HPV stanowiq podstawowq interwencje profilaktyczng,
jednak ich stosowanie nie eliminuje potrzeby realizacji badan przesiewowych
w pozniejszych okresach Zycia. Wynika to z faktu, iz istniejgce preparaty
szczepionkowe nie zapewniajq ochrony przed wszystkimi wysokoonkogennymi
typami HPV oraz majq ograniczony wptyw na rozwdj chorob u kobiet powyzZej
wieku kwalifikujgcego do szczepien.

Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowan prozdrowotnych. Program polityki zdrowotnej
powinien uwzgledni¢ element edukacyjny charakteryzujgcy problem, jakim
sq zakazenia HPV, i jego skale, a takze podkreslajgcy potrzebe wykonywania
szczepien. Szczepienie nie zwalnia z wykonywania badan cytologicznych, ktore
sq udowodniong metodq wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Dowody naukowe

Szczepionka przeciwko HPV skutecznie zmniejsza ryzyko rozwiniecia sie zmian
przednowotworowych w postaci wewnqtrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(Arbyn 2018, Rey-Ares 2012, Lu 2011, Medeiros 2009, RCT Wei 2018).
Dla przyktadu w badaniu Arbyn 2018 przeprowadzonym z udziatem 23,6 tys.
kobiet zidentyfikowano wystgpienie CIN2+ u 2 osob na 10 tys. w grupie
zaszczepionej wzgledem 164 osob na 10 tys. w grupie niezaszczepione;.

Zapewniana przez szczepionke ochrona ma wyzszq efektywnos¢ w grupie 0sob,
ktore wczesniej nie byty zainfekowane HPV (Arbyn 2018, Di Mariu 2015, Malagon
2012, Lu 2011). Na tej podstawie zaleca sie szczepienie osob przed inicjacjq
seksualng. Wedtug modelu dla odpornosci populacyjnej opracowanego przez
Brisson 2016 efekt populacyjny zaczyna pojawiac sie przy osiggnieciu minimum
20% 0s0b obu pfci. Jesli celem jest eliminacja nowych infekcji odsetek osob
zaszczepionych powinien wynosic co najmniej 80%.

Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka wystgpienia powazZnych dziatan
niepozgdanych zwiqzanych ze szczepieniem przeciwko HPV (Arbyn 2018).
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Wyniki przeglgdu Coelho 2015 dotyczgcego szczepionki 4-walentnej sugerujg,
ze wysoka immunogennosc i profil bezpieczeristwa okreslajq korzystny stosunek
korzysci do ryzyka. W badaniu Mikamo 2019 czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych oraz zdarzen niepozqdanych majgcych zwigzek ze szczepieniem
byta podobna w grupie badanej i grupie kontrolnej (placebo). Najczesciej
zgtaszane byty bol w miejscu wktucia, rumienri i obrzek. Wiekszos¢ zdarzen
niepozgdanych w miejscu wkfucia byfo tagodnych Ilub umiarkowanych
w intensywnosci i ulegato rozwiqzaniu w ciggu tygodnia.

W odniesieniu do edukacji zdrowotnej wskazuje sie, Ze poza samq immunizacjq
jej dodatkowym celem powinno by¢ wytworzenie zachowan sprzyjajgcych
zapobieganiu zakazen i profilaktyce chorob wywotywanych przez HPV, w tym
RSzM (Coles 2014). Szkolne programy szczepionkowe majqg pozytywny wptyw
na wzrost wyszczepialnosci, gdyz zarowno nastolatkowie jak i ich rodzice majq
ograniczonq swiadomosc i wiedze w zakresie zakazert HPV oraz szczepien (Loke
2017, Walling 2016, Coles 2014). Przy obecnych rozwiqzaniach nie otrzymujg
wystarczajqcych informacji na temat problematyki zakazenn HPV oraz profilaktyki
pierwotnej. Odpowiednia edukacja wpfywa na podejmowanie swiadomych
wybordw, jak szczepienie przeciwko HPV, moze miec teZz istotne znaczenie
w przysztosci przy wykrywaniu RSzM (Hendry 2013).

Edukacja zdrowotna powinna obejmowac tematy, ktore sq istotne z punktu
widzenia podniesienia wyszczepialnosci. Do gtownych obaw rodzicow nalezy
kwestia dziatan niepozgdanych szczepienia i bezpieczeristwa szczepionki
(Radistic 2017, Chan 2012). Dziataniem podnoszgcym poziom wyszczepialnosci
wszystkimi wymaganymi dla ukonczenia cyklu dawkami jest przypominanie
o nadchodzgcym terminie szczepienia (Kang 2018).

Opcjonalne technologie medyczne

Oprocz swoistych metod profilaktyki zakazen HPV, jakimi sq szczepienia
ochronne, wymienia sie rowniez metody nieswoiste, w tym edukacje dotyczqcq
zmniejszenia ryzyka zakazen przenoszonych drogq ptciowq oraz mozliwosci
rozwoju nowotworu ztosliwego i ewentualnej potrzeby odpowiednich
okresowych badan, a ponadto stosowanie metod izolacji kontaktowej
(rekawiczki) i higieny rgk. Ryzyko zakazenia HPV mozna zmniejszyc, ograniczajgc
liczbe partnerow seksualnych. Rowniez uzywanie prezerwatyw redukuje ryzyko
zakazenia, ale nie eliminuje go catkowicie. Niemniej jednak jedyng skuteczngq
forme profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV stanowiq szczepienia ochronne.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

W przypadku programdw profilaktycznych uzyskanie efektow zdrowotnych
w postaci doprowadzenia do zmniejszenia zapadalnosci na choroby wywotywane
przez HPV oraz zmniejszenia umieralnosci z powodu RSzM i innych nowotworow
zaleznych od HPV nie jest mozliwe do osiggniecia w krotkim czasie.
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Niezaleznie od perspektywy czasowej zwrocic¢ tez nalezy uwage na potencjalng
trudnos¢ mierzenia realizacji tak wytyczonego celu na obszarze
przeprowadzonego programu, co wynika przede wszystkim z ograniczonej
dostepnosci lokalnych danych. Podstawowym celem programu powinno
w zwigzku z tym byc¢ uzyskanie odpowiednio wysokiego poziomu zaszczepienia
w populacji docelowej. Cele szczegotowe mogqg z kolei odnosi¢ sie rowniez
do wzrostu poziomu wiedzy wynikajgcej z prowadzonych dziatan informacyjno-
edukacyjnych. Zasadne jest w zwigzku z tym, by mierniki efektywnosci
odpowiadajgce poszczegolnym celom odnosity sie do odsetka osob
zaszczepionych oraz 0sob, ktore zwiekszyty swdj poziom wiedzy z zakresu
profilaktyki HPV.

Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno byc¢ prowadzone
na biezqgco i zakonczyc sie wraz z koricem jego realizacji. Winno brac pod uwage
odsetek obrazujgcy poziom uczestnictwa w programie oraz ocene jakosci
realizowanych swiadczen, czego najlepszym narzedziem jest ankieta satysfakcji.
Z kolei ewaluacje nalezy przeprowadzi¢ po zakornczeniu programu, odnoszgc sie
do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populacji na obszarze objetym
programem.

Uwagi do modelowego rozwigzania opracowaneqo przez AOTMIT

Rada Przejrzystosci zwraca uwage na koniecznos¢  dostosowania
przygotowanego przez AOTMIT modelowego rozwigzania (wersja 1.4)
do aktualnych uregulowarn ~ prawnych. W  kontekscie = brzmienia
zaprezentowanego dokumentu zwrocic¢ nalezy uwage na brzmienie art. 48a ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2014 r. ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373), zgodnie
z ktorym jednostka samorzqdu terytorialnego opracowuje projekt programu
polityki  zdrowotnej nie tylko na podstawie dostepnych danych
epidemiologicznych, ale tez map potrzeb zdrowotnych (o ktorych mowa w art.
95a ust. 1i6), co zostato pominiete.

Nadto, stosownie do art. 48a ust. 3 ww. ustawy, projekt programu polityki
zdrowotnej winien by¢ opracowywany wedtug wzoru okreslonego
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu korncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U.
poz. 2476). Modelowe rozwiqgzanie wymaga w zwiqzku z tym uzupetnienia w celu
petnego dostosowania go do wskazanego aktu prawnego, ktdry przewiduje,
ze w ramach opisu problemu zdrowotnego nalezy m.in.:
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» opisac sytuacje lokalng, zas dane epidemiologiczne powinny uwzgledniac
dostepne dane ogodlnokrajowe, wojewddzkie, powiatowe Ilub gminne,
w zaleznosci od dziatan przewidzianych w ramach realizacji programu.

W ramach charakterystyki populacji docelowej i planowanych interwencji nalezy

zas m.in.:

» okreslic, w jaki sposdb zaplanowano informowanie o programie polityki
zdrowotnej,

» wskaza¢ mozliwie wszystkie sposoby i formy dotarcia do potencjalnych
uczestnikow programu polityki zdrowotnej,

Y

przedstawic jasny i szczegotowy opis poszczegdlnych interwencji,

Y

wskaza¢ czy i w jakim zakresie planowane interwencje mieszczq sie
w katalogu swiadczeri gwarantowanych,

» wskazaé, czy i w jaki sposob program polityki zdrowotnej jest spdjny
merytorycznie i organizacyjnie ze swiadczeniami gwarantowanymi objetymi
programami realizowanymi przez ministrow lub Narodowy Fundusz Zdrowia,

» okresli¢, na jakich warunkach przewidziane interwencje w ramach programu
polityki zdrowotnej bedq dostepne dla uczestnikow oraz — jezeli jest
to mozliwe — czas, miejsce oraz rodzaj udzielanych swiadczen w ramach
programu polityki zdrowotnej,

» doktadnie okresli¢ zakres udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej, a jezeli
sq to swiadczenia cykliczne, to nalezy takze okreslic ich czestotliwosc oraz czas
trwania.

W ramach organizacji programu nalezy z kolei:

» okreslic poszczegdlne czesci sktadowe programu polityki zdrowotnej,
poczgwszy np. od opisu sposobu wykonania programu polityki zdrowotnej,
przez wybor realizatora programu polityki zdrowotnej, prowadzenie akcji
promocyjno-informacyjnej, a koriczgc na dziataniach ewaluacyjnych,

» przedstawic¢ podziat na etapy programu polityki zdrowotnej, np. etap akcji
edukacyjnej, lub etapy prowadzenia badania z okresleniem czynnosci, jakie
bedq wykonywane w poszczegdlnych etapach i kogo bedq dotyczyc,
np. w formie harmonogramu,

» okresli¢ jakie kompetencje powinien posiadac realizator programu polityki
zdrowotnej.

Z kolei wzor raportu konncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, ktory

wraz z opisem sposobu jego sporzqdzenia  stanowi  zatqgcznik

nr 2 do zacytowanego rozporzqdzenia, przewiduje, Ze w zakresie monitorowania
nalezy wskazac liczbe osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki
zdrowotne oraz liczbe 0s6b, ktore nie zostaty objete dziataniami programu

Z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powoddw),
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a takze liczbe osob, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji
programu polityki zdrowotnej. Nie jest zatem zgodny z obowiqgzujgcym wzorem
wymog, by do raportu koricowego zatgczy¢ petne dane indywidualne wraz
znumerami PESEL wszystkich uczestnikow PPZ (a wiec, nota bene, nie tylko
szczepionych dzieci, ale tez pozostatych o0s0b objetych dziataniami
edukacyjnymi), co ma umozliwic¢ pdzniejsze dozywotnie monitorowanie ich stanu
zdrowia. W tym kontekscie nalezy zwrdci¢ uwage, Ze przetwarzanie danych
osobowych, w tym szczegdlnych kategorii danych osobowych, do ktdrych nalezg
dane dotyczgce zdrowia, podlega ochronie przewidzianej w rozporzqdzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (ogdlne rozporzqdzenie
o ochronie danych). Stosownie zas do art. 48a ust. 15 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, raport koricowy jest
przekazywany do AOTMIT oraz udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej
jednostki samorzqgdu terytorialnego. Raport ten nie powinien zatem obejmowac
danych osobowych uczestnikow programu.

Dodatkowo nie jest zasadne objecie w modelowym rozwiqgzaniu dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi (np. rada szkoleniowa) nauczycieli — ktdrzy ,,uczg co
najmniej jedno dziecko, ktdre zostato witgczone do programu szczepien”.
Wskazanie zas, ze kryterium wiqczenia do programu szczepien jest wiek 10-13
lat, a jednym ze sposobow zakonczenia udziatu w PPZ jest ukonczenie przez
dziecko 14 roku Zycia, warto bytoby uzupetni¢ o zastrzezenie dotyczgce
dopuszczalnosci zaszczepienia takze dziewczqgt w wieku 14 lat, ktore z roznych
wzgledow (np. brak wczesniejszego programu, uprzednie przeciwwskazania lub
przyjecie tylko jednej dawki szczepionki) nie zostaty dotqd objete szczepieniem
w petnym zakresie. Wskazac¢ wreszcie warto, ze wytyczne (np. WHO 2017)
wymieniajg wystepowanie niepozgdanych odczynow poszczepiennych (NOP)
wsrod kwestii, ktore powinny zostac¢ poddane ocenie w ramach monitorowania
dziatan profilaktycznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programéw polityki zdrowotnej”, data ukonczenia
raportu: czerwiec 2019.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr223/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego:
grypa sezonowa w populacji osob powyzej 65 r.z.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. Szkolenia personelu medycznego w zakresie przygotowania do edukacji
dotyczgcej profilaktyki swoistej (szczepienia) i nieswoistej, nauczania
o chorobie, powiktaniach, monitorowaniu i dokumentowaniu;

2. Edukacji klientow/pacjentow w zakresie grypy;

3. Przygotowanie przewodnikdow dla personelu i materiatow edukacyjnych dla
pacjentow;

4. Przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej, w tym przygotowanie
materiafow zgodnie z najaktualniejszq wiedzg;

5. Szczepien przeciw grypie sezonowej w populacji osob powyzej 65 r.z., w tym
szczepionki i wykonania szczepienia;

pod warunkiem przygotowania PPZ z wykorzystaniem istniejgcych dostepnych

rekomendacji, w oparciu o najlepsze praktyki z zastosowaniem interwencji

potwierdzonych w badaniach naukowych.

Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwiqzaniu pn. ,,Program polityki

zdrowotnej z zakresu szczepien przeciwko grypie sezonowej jako profilaktyki

zachorowan w populacji oséb starszych” i sugeruje rozwazenie stosowania

go przez jednostki samorzgdu terytorialnego, pod warunkiem uwzglednienia

uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Zgodhnie z szacunkami World Health Organization (WHO) (na podstawie Luliano
2017), co roku na swiecie na ciezkq postac grypy sezonowej zapada od 3 do 5 min
0s0b, a od 290 tys. do 650 tys. osob umiera z powodu chordb uktadu
oddechowego zwiqzanych z grypq. W krajach rozwinietych wiekszos¢ zgonow
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zwigzanych z grypqg wystepuje w populacji oséb powyzej 65 r.z. Liczbe zgonow
z powodu grypy w Polsce ciezko jest oszacowacd, gdyz czesto nie jest ona
umieszczana w akcie zgonu jako jego przyczyna. Zgodnie z danymi NIZP-PZH,
najczesciej zgodny z powodu grypy Ilub jej powiktan odnotowuje
sie w populacjach o0sob starszych (40-64 lata oraz osoby powyzej 65 r.z.).
W sumie, w latach 2009-2016 odnotowano 460 zgondow z powodu grypy, z czego
najwiecej w roku 2013 (115 przypadkéw) oraz 2016 (103 przypadki). Zrédtem
zakazZenia jest chory lub zakazony cztowiek, natomiast w przypadku ptasiej grypy
Zrodtem zakazenia jest chory ptak.

Czynniki ryzyka zakazenia:

e dtuisze przebywanie w bliskiej odlegtosci (do 1,5-2,0 m) od chorego na grype
bez zabezpieczenia (maseczka na twarz), kazdy kontakt twarzq w twarz bez
maseczki,

e kontakt bezposredni z chorym Ilub zakazonym albo ze skazonymi
przedmiotami,

e niedostateczna higiena rqk,

e dotykanie skazonymi rekoma okolicy ust, nosa, oczu,

e przebywanie w duZych skupiskach ludzi w sezonie zachorowarn na grype.
Rekomendowane technologie medyczne, dziatania, warunki realizacji

1. Dziatania promocyjno-edukacyjne, ktorych celem jest podnoszenie
sSwiadomosci wsrdd grup kwalifikujgcych sie do szczepien.

2. Szkolenia interprofesjonalnych Zespotow celem podnoszenia swiadomosci
wsrod personelu medycznego i pracownikdw opieki spotecznej (rekomendacje
kierowane do edukatordw, przedstawicieli organizacji, przetozonych).

3. Bezptatne szczepienia przeciw grypie, wykonywane w poradniach POZ, AQOS,
szpitalach, domach opieki spotecznej tuz przed lub w okresie zachorowalnosci

ha grype.
4. Szczepienia personelu medycznego realizujgcego PPZ.

5. Dziatania informacyjno-edukacyjne z wykorzystaniem form | metod
dostosowanych do wieku osob podlegajgcych szczepieniu.

6. Dziatania edukacyjne dotyczqce profilaktyki nieswoistej.
7. Monitorowanie i ewaluacja PPZ.
Dowody naukowe

Raport nr OT.423.1.2019 pt. ,Szczepienia przeciwko grypie sezonowej jako
profilaktyka zachorowan w populacji osob starszych w ramach programow
polityki zdrowotnej”.

World Health Organisation (2010), Framework for Action on Interprofessional
Education & Collaborative Practice (WHO/HRH/HPN/10.3).
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Opcjonalne technologie medyczne

Profilaktyka  swoista  polegajgca na  profilaktyce  farmakologicznej,
tzn. podawaniu preparatow zawierajgcych oseltamiwir lub zanamiwir.
Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Cel szczegotowy Wskaznik

1. Przeprowadzenie jednego | 100% profesjonalistdw uczestniczagcych w  szkoleniu
interprofesjonalnego  szkolenia | np. pielegniarek, lekarzy, inne osoby;
dla personelu realizujgcego PPZ.

2. Przygotowanie przewodnika do | e-Przewodnik do edukacji na temat grypy dla pacjentow w

edukacji dla Zespotu. wieku 65 lat i wiecej na podstawie najaktualniejszej wiedzy
checklist z zagadnieniami do przekazania podczas
nauczania o grypie

3. Podniesienie $wiadomosci osdb | Liczba oséb, u ktérych przeprowadzono dziatania
kwalifikujgcych sie do szczepienia. | uswiadamiajgce o szczepieniu do udziatu w PPZ.

Liczba hospitalizacji osdb zaszczepionych w PPZ.

Liczba zgtoszen do POZ z powodu grypy i/lub jej powiktan
0s6b uczestniczacych w PPZ.

Ocena wiedzy pacjenta, na podstawie testu.

4. Poprawa efektywnosci | Liczba oséb przeszkolonych vs liczba osdb, ktdrzy zgtosili sie
komunikacji z grupg o0sob | naszczepienie do programu.

zapisanych na szczepienie. . . . L
pisany P Liczba oséb uczestniczacych w szczepieniu z lat

poprzednich.

5. Wspodtpraca z grupami wsparcia. Nawigzana wspotpraca z jednym podmiotem/grupa
wsparcia (uniwersytet trzeciego wieku, Koscidt, grupy
wsparcia pacjentow).

Liczba oséb w PPZ, ktére otrzymaty informacje z danego
Zrédta.

6. Przygotowanie kampanii | Przygotowanie 2 ikonografik/plakatéw obrazujgcych zalety
informacyjnej przeznaczonej dla | korzystania ze szczepien

populacji 65 lat i wiecej. Zamieszczenie ikonografik/plakatéw w poradniach POZ,

AOS, szpitalach, supermarketach, kosciotach, miejscach
pobytu oséb w wieku 65 lat i wiecej

Przeprowadzenie edukacji z wykorzystaniem filmow w POZ,
AOS.

7. Zapewnienie 100% refundacji | Zaszczepienie 75% populacji zgtoszonej do szczepienia
szczepienia dla 75% populacji
podlegajgcej szczepieniu.
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Uwagi Rady

Wzdr raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, ktory wraz
Z opisem sposobu jego sporzqdzenia stanowi zatqcznik nr 2 do rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. poz. 2476),
przewiduje, e w zakresie monitorowania nalezy wskazac¢ liczbe 0so6b
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne oraz liczbe 0sdb,
ktore nie zostaty objete dziataniami programu z przyczyn zdrowotnych lub
z innych powodow (ze wskazaniem tych powoddw), a takze liczbe osob, ktore
z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotnej.
Nie jest zatem zgodny z obowiqzujgcym wzorem wymdg, by do raportu
koricowego zatgczy¢ petne dane indywidualne wraz z numerami PESEL
wszystkich uczestnikow PPZ (a wiec, nota bene, nie tylko szczepionych dzieci,
ale tez pozostatych oséb objetych dziataniami edukacyjnymi), co ma umozliwic¢
pozniejsze dozywotnie monitorowanie ich stanu zdrowia. W tym kontekscie
nalezy zwrdci¢ uwage, ze przetwarzanie danych osobowych, w tym szczegdlnych
kategorii danych osobowych, do ktorych nalezq dane dotyczgce zdrowia, podlega
ochronie przewidzianej w rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych). Stosownie zas
do art. 48a ust. 15 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, raport koricowy jest przekazywany do AOTMIT oraz
udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej jednostki samorzqdu
terytorialnego. Raport ten nie powinien zatem obejmowac danych osobowych
uczestnikow programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu , Szczepienia
przeciwko grypie sezonowej jako profilaktyka zachorowan w populacji oséb starszych w ramach programoéw
polityki zdrowotnej”, data ukornczenia raportu: kwiecien 2019.



