Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.37.2019.LAn

Protokét nr 35/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 wrzesnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:33.

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

0s0b):

Anna Cieslik

Dorota Kilarska

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Janusz Szyndler

No v ks wN R

Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ALUNBRIG (brigatynib) w ramach programu
lekowego , Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku BRINEURA (cerliponase alfa) we wskazaniu:
ceroidolipofuscynoza typu 2 (ICD-10: E75.4).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MOZOBIL (plerixafor) u pacjentow
pediatrycznych przed autotransplantacjg krwiotwdrczych komérek macierzystych, niezaleznie
od jednostki chorobowej stanowigcej podstawe do przeszczepu.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku KYPROLIS (karflizomib) we wskazaniu:
szpiczak plazmocytowy (ICD-10: C90.0).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspotfinasowanym przez UE
w ramach EFS: ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego -
Rehabilitacja medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020 — 2022”.
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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
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7. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyczny dotyczacy wczesnego wykrywania wad postawy uczniéw szkét
podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgdrne”,

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Dobrzany
na lata 2020 — 2025”,

3) ,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2019 - 2020 dla mieszkancow Gminy
Starachowice w wieku od 60 roku zycia”,

4) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla kobiet w cigzy”
(m. st. Warszawa),

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku
od 6 do 60 miesigca zycia” (m. st. Warszawa).

8. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw ich realizacji: ,Profilaktyka nadwagi
oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy”, wraz z odniesieniem sie do modelowego rozwigzania
pn. ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki nadwagi i otytosci obejmujgcy interwencje
multikomponentowe”.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.
Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o leku Alunbrig w ramach programu lekowego
dot. leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca (wniosek refundacyjny), a propozycje stanowiska
przedstawit Janusz Szyndler.

Na  posiedzenie  przybyli Anna  Greziak
i Dariusz Tereszkowski-Kaminski, ktorzy nie
zadeklarowali konfliktu interesow.

W wyniku dyskusji Rady, w ktorej udziat brali: Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler i Anna Cieslik,
sformutowano tres¢ stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Brineura
we wskazaniu dot. ceroidolipofuscynozy typu 2  (RDTL), a propozycje opinii przedstawit
Tomasz Pasierski.

Michat Mysliwiec i Tomasz Pasierski zmodyfikowali tres¢ opinii. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2
do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla leku Mozobil we wskazaniu dot. pacjentéow przed
autotransplantacje krwiotwdrczych komérek macierzystych (RDTL).

We wstepne] dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Anna Greziak i Anna Cieslik,
po czym propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.
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Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3
do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla leku Kyprolis we wskazaniu dot. szpiczaka
plazmocytowego (RDTL).

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Artur Zaczynski
i Jakub Pawlikowski, a propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

W dyskusji i formutowaniu tresci opinii udziat brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczynski
i Tomasz Pasierski.

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

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit informacje dot. programu polityki zdrowotnej
woj. zachodniopomorskiego w zakresie rehabilitacji po udarze mdzgowym, a propozycje opinii
przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski i Dorota Kilariska.

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

Ad 7. 1) Analityk Agencji przedstawit informacje dot. programu polityki zdrowotnej gm. Tarnowo
Podgdrne w zakresie wykrywania wad postawy, a propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 osob obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 6
do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit informacje dot. programu polityki zdrowotnej gm. Dobrzany w zakresie
rehabilitacji, a propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski.

Gtos zabrat Michat Mysliwiec, a nastepnie zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 0séb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

3) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej gm. Starachowice
dot. grypy, a propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kamirski.

Gtos w dyskusji zabrali Michat Mysliwiec i Dorota Kilariska, a nastepnie prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).

4) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej m. st. Warszawa dot. grypy
u kobiet w cigzy, a propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji Rady udziat brali Anna Greziak i Michat Mysliwiec. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9
do protokotu).
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5) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej m. st. Warszawa dot. grypy
u dzieci, a propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Gtos zabrat Michat Mysliwiec, a nastepnie zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 0séb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie informacji dot. zalecanych technologii medycznych
w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci i mtodziezy.

Propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska, a Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali:
Michat Mysliwiec, Dorota Kilanska, Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler
i Artur Zaczynski. W wyniku dyskusji tres¢ opinii zostata zmodyfikowana.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (9 oséb obecnych)
uchwalita opinie (zatacznik nr 11 do protokotu).

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 30 wrzesnia br.

Ad 10. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 14:05.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego: , Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca
(ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Alunbrig  (brygatynib), 28 tabletek powlekanych a 90 mg,
EAN: 07046260649637,

e Alunbrig (brygatynib), 28 tabletek powlekanych a 180 mg,
EAN: 070462617053489,

e Alunbrig  (brygatynib), 7 tabletek powlekanych a 90 mg,
EAN: 07046261113250,

w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka pfuca

(ICD-10 C34)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z2019r. poz. 784, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego: Alunbrig (brygatynib), 28 tabletek powlekanych a 90 mg, EAN:
07046260649637; Alunbrig (brygatynib), 28 tabletek powlekanych a 180 mg,
EAN: 07046261705349; Alunbrig (brygatynib), 7 tabletek powlekanych a 90 mg,
EAN: 07046261113250, w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”.

Dowody naukowe

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych nowotworow. Odsetek 5-letnich
przezyc, po doszczetnej resekcji migzszu ptucnego w stopniach I, Il i IlIA, wynosi
kolejno: 60-80%, 40-50% i 15-25%. U chorych w stopniu IlIB odsetek ten wynosi
ok. 10%. Wsrod chorych z rozsiewem niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(stopien IV) mediana czasu przezycia nie przekracza roku, a przezycia ponad
2-letnie nalezq do rzadkosci.

Onkogen ALK jest jednym z biatek aktywujqcych szlaki sygnalizacji komdrkowej
w komdrkach zmienionych nowotworowo. Rearaniacje ALK stwierdza sie
w 2-5% przypadkow niedrobnokomdrkowego raka ptuca, a w typie gruczotowym
z czestosciq 4-6%, niezaleznie od rasy. Obecnosc rearanzacji ALK jest zwiqzana z
wysokq wrazliwosciq na specyficzne leczenie — inhibitorami ALK. Brygatynib jest
inhibitorem kinazy tyrozynowej skierowanym przeciwko ALK, rearanzacji c-ros
onkogenu 1 i receptorowi insulinopodobnego czynnika wzrostu 1. Brygatynib
hamuje autofosforylacje ALK i fosforylacje za posrednictwem ALK dalszego biatka
sygnatowego STAT3.

Dostepne dowody naukowe na skutecznos¢ i bezpieczenstwo brygatynibu
we wnioskowanym wskazaniu pochodzq z dwdch badan klinicznych ALTA (Huber
2018, Kim 2017) i badania 101 (Bazhenova 2017, Gettinger 2016).
Przeprowadzone porédwnanie (analiza MAIC, analiza sieciowa) z aktualnie
finansowanym w Polsce komparatorem (alektynibem) wykazato, ze brygatynib
ma przewage nad komparatorem pod wzgledem przezycia catkowitego,
przezycia wolnego od progresji oraz wskaznika obiektywnych odpowiedzi.
Nie wykazano roznic, miedzy innymi pod wzgledem wskazZnika kontroli choroby,
odpowiedzi catkowitej oraz czesciowej. Podsumowujgc, dostepne dane wskazujg,
ze brygatynib jest co najmniej tak samo skuteczny, jak obecnie finansowany
komparator. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze brak jest pordwnan
bezposrednich, a ze wzgledu na brak badan dotyczqcych zastosowania
brygatynibu z grupq kontrolng, niemozliwe byfo rowniez przeprowadzenie
typowego porownania posredniego. W zwiqzku z tym uzyskane wyniki nalezy
traktowac z ostroznosciq.

Wyniki analizy danych pochodzqcych z badan klinicznych wskazujg
na zadowalajgcy profil bezpieczeristwa brygatynibu. Najczesciej wystepujgcymi
dziataniami niepozgdanymi byty: nudnosci (50%), biequnka (46%), kaszel (41%),
bol gtowy (39%), podwyziszona fosfokinaza kreatynowa we krwi (36%), wymioty
(35%), zmeczenie (35%), nadcisnienie (28%), dusznos¢ (27%), zmniejszony apetyt
(25%), skurcze miesni (24%), bol plecow (24%), zaparcie (23%), wysypka (21%)
oraz zwiekszona aktywnos¢ aminotransferazy asparaginianowej (20%). Nalezy
pokreslic, ze brygatinb jest lekiem o stosunkowo krotkiej obecnosci na rynku,
dlatego populacja, w ktdrej stosowno lek jest jeszcze niewielka.

Wedtug rekomendacji klinicznych, brygatynib moze byc¢ rozwazany jako opcja
terapeutyczna u pacjentow z rearanzacjq genu ALK. Wytyczne NCCN z 2019
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rekomendujq podawanie brygatynibu w drugiej i kolejnych liniach leczenia,
po niepowodzeniu terapii kryzotynibem (analogicznie jak w przypadku
proponowanego programu lekowego). Rekomendacje ESMO 2018 sugerujq
stosowanie brygatynibu u pacjentow po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem
oraz alektynibem lub certynibem, czyli w trzeciej linii leczenia. Polskie wytyczne,
PTOK 2019 nie formutujq bezposrednich zalecern dotyczgcych stosowania
brygatynibu.

Odnaleziono trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2019, SMC 2019 i
NCPE 2019) oraz jednqg rekomendacje negatywnq (CADTH 2019).
W rekomendacjach pozytywnych wskazuje sie na potencjalny dobry efekt
kliniczny, uzalezniajgc jednoczesnie finansowanie leku od redukcji kosztow.
W rekomendacji negatywnej wskazuje sie na ograniczone dane dotyczgce
porownan z komparatorami (w tym z alektynibem).

Eksperci kliniczni popierajq finansowanie wnioskowanej technologii.
Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq w formie analizy
minimalizacji kosztow.

Gtowne argumenty decyzji

Alunbrig  jest lekiem  zarejestrowanym do leczenia  pacjentow
Z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc i rearanzacjg genu ALK w drugiej linii
leczenia po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem.

Wyniki badania klinicznego Il fazy (ALTA) i badania 101 (badanie /Il fazy)
wykazaty, Ze brygatynib jest skuteczng opcjq terapeutycznq u pacjentow
po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem, przy zadowalajgcym  profilu
bezpieczerstwa.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.35.2019 ,Whniosek o refundacje leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu lekowego: »Leczenie
niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD 10 C34)«”. Data ukonczenia: 23 sierpnia 2019 roku.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Takeda Pharma Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., 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: Takeda Pharma Sp. z o.0.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr274/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Brineura (cerliponaza alfa) we wskazaniu: ceroidolipofuscynoza typu
2 (ICD-10: E75.4)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Brineura
(cerliponaza alfa), roztwdr do infuzji, fiolka @ 150 mg, we wskazaniu:
ceroidolipofuscynoza typu 2 (ICD-10: E75.4).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Lipofuscynoza neuronalna typu 2 jest rzadkq lizosomalng chorobg spichrzeniowg
z grupy ceroidolipofuscynoz neuronalnych.

Rocznie rozpoznaje sie w Polsce 3 nowe przypadki

W okresie od 1 do 1,5 roku, od pojawienia sie pierwszych objawdw choroby,
u pacjentow diagnozuje sie: zahamowanie rozwoju psychoruchowego, napady
padaczkowe, ataksje, mioklonie, zanik mowy, zaburzenia widzenia, zanik funkcji
chodu. W dalszym etapie postepu choroby zanika kontakt stowno-emocjonalny,
wzrokowy, pojawiajq sie trudnosci w karmieniu i we wchtanianiu (nastepuje
znaczny ubytek masy ciata), nastepuje uogodlniony zanik miesni i wyniszczenie
somatyczne. Powoli dochodzi do stanu odkorowania w wieku 6-8 lat. Zgon
chorych na te chorobe nastepuje najczesciej miedzy 6. a 12. r.z.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Cerliponaza alfa jest rekombinowang formgq ludzkiej tripeptydylopeptydazy 1
(rhTPP1) podawangqg bezposrednio do komor mézgowych.

Jej skutecznos¢ oceniana za pomocq zastepczych punktéw koncowych
na podstawie przeglgdu systemowego jest duza.

Bezpieczenstwo stosowania

Duze.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Duza.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Komparator nie istnieje.

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

Koszty trzymiesiecznej terapii dla jednego pacjenta wynoszq -
Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Nie istnieje.
Gtowne argumenty decyzji

e Lek skuteczny w chorobie o bardzo niepomysinym przebiegu.

e Pozytywna opinia Rady i Prezesa z 2019 roku w sprawie programu
lekowego. Zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji uznali objecie
refundacjg ww. technologii za zasadne. [REK 32/2019, SRP 34/2019.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.65.2019 ,,Brineura (cerliponaza alfa) we wskazaniu:
ceroidolipofuscynoza typu 2 (ICD-10: E75.4) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data
ukonczenia: 28 sierpnia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (BioMarin International Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem BioMarin International Limited
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., 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: BioMarin International
Limited.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 275/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mozobil (pleryksafor) u pacjentdw pediatrycznych przed
autotransplantacjg krwiotworczych komaérek macierzystych,
niezaleznie od jednostki chorobowej stanowigcej podstawe
do przeszczepu

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mozobil
(pleryksafor), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka
d24mg/1,2ml, u pacjentow pediatrycznych przed autotransplantacjq
krwiotworczych komdrek macierzystych, niezaleznie od jednostki chorobowej
stanowiqcej podstawe do przeszczepu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nastepstwem ocenianego stanu klinicznego, wedfug ekspertdow klinicznych, jest
przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnosc
do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlekta chorobe oraz obnizenie jakosci
zycia.

Zastosowanie ocenianych technologii lekowych, wedtug ekspertow, jest ratujgce
zycie i prowadzgce do poprawy stanu zdrowia. Wskazano rowniez, ze jest
to technologia ratujgca Zycie i prowadzqca do petnego wyzdrowienia,
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi oraz poprawiajgca jakosc¢ zycia bez
istotnego wpfywu na jego dfugosc.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dzieci kwalifikowane do procedury separacji komorek macierzystych wczesniej
byty leczone kilkoma liniami chemioterapii i radioterapii. W zwigzku z tym,
najczesciej nie udaje sie wystymulowac i uzyskac¢ odpowiedniej liczby komorek
progenitorowych CD34+ (co najmniej 3x106/kg masy ciata pacjenta).
Pomocne moze by¢ w tych przypadkach zastosowanie pleryksaforu, ktory
utatwia wyrzut tych komdrek do krwi obwodowej. Wg wytycznych EBMT,
opartych o szereg badan, w przypadku niedostatecznej mobilizacji komorek
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progenitorowych, zastosowanie pleryksaforu daje szanse na pozyskanie
preparatu aferezy wystarczajgcego do przeprowadzenia bezpiecznej
transplantacji.

Odnaleziono jedno badanie kliniczne fazy I/1l dla pleryksaforu, przeprowadzone
w populacji pediatrycznej (MOZAIC), majgcej wskazania do autologicznego
przeszczepienia krwiotwdrczych komodrek macierzystych. Pierwszorzedowym
punktem koricowym w badaniu MOZAIC byt odsetek pacjentow, ktorzy osiggneli
co najmniej podwojonqg liczbe komdrek CD34+ w krwi obwodowej. W grupie
interwencji 80% pacjentow uzyskato dwukrotne zwiekszenie stezenia komorek
CD34+ w krwi obwodowej, natomiast w grupie kontrolnej odsetek ten wynidst
28,6%. Analiza danych wskazata na istotnie statystycznie wiekszq szanse
uzyskania podwojonej liczby komdrek CD34+ w krwi obwodowej w grupie
pleryksaforu w poréwnaniu z grupg kontrolng (OR=11,00; 95%CI: 2,57; 47,02,
RD=51,4; 95%Cl: 18,5, 84,3).

Bezpieczerstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcym ciezkim zdarzeniem niepozgdanym, w fazie
randomizowanej badania MOZAIC, byta gorqgczka neutropeniczna (czestosc
wystepowania wyniosta 10% w grupie badanej interwencji i 13% w grupie
kontrolnej). Zdarzenia niepozqdane, inne niz ciezkie, wystqpity u 66,7%
pacjentow w grupie badanej interwencji i w grupie kontrolnej.
Najczesciej wystepujgcymi innymi niz ciezkie zdarzeniami niepozgdanymi byty
zmniejszenie liczby ptytek krwi (odpowiednio 20,00% vs 13,33%) oraz anemia
(odpowiednio 30,00% vs 20,00%).

Wedtug ChPL Mozobil do bardzo czestych (> 1/10) dziatarn niepozqdanych
pleryksaforu (dziatania niepozqgdane, ktdore wystepowaty w dwadch badaniach Il
fazy u pacjentow z chfoniakiem nieziarniczym (AMD3100-3101) i szpiczakiem
mnogim (AMD3100-3102); tqgcznie 301 pacjentow w grupie otrzymujgcej
pleryksafor i G-CSF, a 292 pacjentdow byto w grupie otrzymujgcej placebo i G-CSF)
nalezq: biegunka, nudnosci oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Eksperci kliniczni, ankietowani przez Agencje, uznali, Ze relacja korzysci do ryzyka
ocenianej terapii jest wysoce korzystna i wskazali na bezpieczeristwo leku, a takze
na szanse prowadzenia dalszej skutecznej terapii.

Europejska Agencja ds. Lekow wskazata, Ze stosunek ryzyka do korzysci
zastosowania pleryksaforu w skojarzeniu z G-CSF, w celu zwiekszenia mobilizacji
komdrek macierzystych, a nastepnie ich pobrania i wykonania przeszczepu
u pacjentow, u ktorych wzrost komdrek macierzystych jest obnizony,
jest korzystny. W zwigzku z tym, zaleca sie przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu niniejszego produktu leczniczego.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

W ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii alternatywnej, w zwiqzku
z czym odstgpiono od szacowania dla niej kosztow.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Z opinii ekspertow oraz dostepnych danych wynika, Ze rocznie w Polsce auto-
HSCT wymaga ok. 40 dzieci, z czego ok. 10-40% bedzie miafo niepowodzenie
pierwszej mobilizacji komdrek CD34+. W zwigzku z powyzszym, do dalszych
oszacowan przyjeto w wariancie prawdopodobnym populacje 14 dzieci,
w wariancie minimalnym 10 a w maksymalnym 18 dzieci. Wptyw na sumaryczne
wydatki podmiotu zobowigzanego bedzie zatem stosunkowo maty.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, Zze obecnie w populacji pediatrycznej pleryksafor
moze byc¢ refundowany w ramach RDTL we wskazaniach: neuroblastoma (ICD-
10: C74.1), miesak Ewinga (ICD-10: C41), retinoblastoma (ICD 10: C69.2) oraz guz
Wilmsa (ICD-10: C64) — zlecenia MZ, ktdre otrzymaty pozytywnqg rekomendacje
Rady Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT, nie zawieraty ograniczenia wiekowego.
W Polsce auto-HSCT u dzieci wykonuje sie gtdwnie w leczeniu neuroblastomy oraz
miesaka Ewinga, rzadko w innych wskazaniach. Zatem mozna wnioskowac,
ze wiekszos¢ pacjentow pediatrycznych wymagajqcych terapii pleryksaforem
moze obecnie uzyskac dostep do niej w ramach RDTL, a liczba pacjentow z innymi
wskazaniami, ktdrzy skorzystaliby z refundacji leku bedzie znacznie nizsza niz
przyjeta w oszacowaniach i moze wynosic kilku pacjentow rocznie.

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

Zarowno z opinii ekspertow ankietowanych przez Agencje, jak i wytycznych
klinicznych (europejskie z 2012 r. polskie PTOK 2013, oraz amerykarskie NCI
2019, ASBMT 2014a i ASBMT 2014b.) wynika, Ze pleryksafor powinien byc
stosowany u pacjentow, u ktorych namnazanie komdrek macierzystych przy
pomocy G-CSF byto niewystarczajgce. Ponadto, wedtug ChPL Mozobil oceniang
substancje podaje sie po 4-dniowym leczeniu wprowadzajgcym G-CSF.

Wszystkie odnalezione wytyczne rekomendujg stosowanie pleryksaforu, jako
czynnika stosowanego w celu mobilizacji  krwiotwdrczych  komorek
macierzystych. Wytyczne PTOK 2013 oraz NCI 2019 w poczqtkowej mobilizacji
krwiotworczych komorek macierzystych zalecajq zastosowanie czynnikow
stymulujgcych tworzenie kolonii granulocytéow (G-CSF, w tym filgrastym
i pegifilgrastym), w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapiq. Jednakze,
wytyczne ASBMT 2014 wskazujg rowniez na mozliwos¢ zastosowania
pleryksaforu w poczgtkowej fazie leczenia (tzw. postepowanie up-front)
u wszystkich pacjentéw, w skojarzeniu z G-CSF. Jednoczesnie, wytyczne ASBMT
2014 wskazujg, ze zalecenia dotyczqce preferencyjnego zastosowania
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chemomobilizacji (chemioterapia + czynniki wzrostu) bqgdz pleryksaforu + G-CSF
w pierwszej linii mobilizacji nie sq okreslone z powodu braku wystarczajgcych
dowodow.

Biorgc pod uwage charakter zlecenia (ratunkowy dostep do technologii
lekowych) oraz wytyczne kliniczne uznano, Ze dla ocenianej technologii lekowej
w Polsce nie ma technologii alternatywnej.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.67.2019 ,,Mozobil (pleryksafor) we wskazaniu:
u pacjentow pediatrycznych przed autotransplantacja krwiotwdrczych komdérek macierzystych niezaleznie
od jednostki chorobowej stanowiacej podstawe do przeszczepu”. Data ukoriczenia: 28 sierpnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr276/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: szpiczak plazmocytowy
(ICD-10: C90.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kyprolis
(karfilzomib), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 60 mg,
we wskazaniu: szpiczak plazmocytowy (ICD-10: C90.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Szpiczak plazmocytowy jest nadal nieuleczalnym nowotworem ukfadu
krwiotworczego cechujgcym sie nawrotowym przebiegiem.

Rada podtrzymuje zasadnqg opinie co do terapii lekiem, wydang w stosunku
do omawianego w czerwcu programu lekowego dotyczqcego Kyprolis.

Omawiany wniosek dotyczy przypadku, u ktdrego nie mozina dokonac
przeszczepu komadrek macierzystych i wykorzystano wszystkie dostepne w Polsce
schematy leczenia.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Karfilzomib jest inhibitorem proteosomdw o wtasciwosciach antyproliferacyjnych
i proapoptotycznych w nowotworach uktadu krwiotwdrczego.

W  badaniu ASPIRE karfilzomib, w  potaczeniu z lenalidomidem
i deksametazonem, wydtuzyt catkowity czas przezycia w poréwnaniu do
lenalidomidu i deksametazonu o 8 miesiecy (mediana czasu przezycia 48,3 vs
40,4 miesiecy).

Bezpieczeristwo stosowania

W analizie zbiorczej (ang. pool analysis) w 2013 oceniono bezpieczeristwo
stosowania karfilzomibu u 526 pacjentow wiqgczonych do 4 réinych badan
klinicznych fazy Il. Zdarzeniami niepozqdanymi, wystepujgcymi u ponad jednej
trzeciej pacjentdw byty: zmeczenie (55%), niedokrwistosc (47%), nudnosci (45%),
dusznosc (42%), matoptytkowosc (36%) i biegunka (33%). U okoto 30% pacjentow
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wystgpita gorqczka lub bdl gtowy. Odpowiednio, 24% i 14% pacjentow miafo
zwiekszone stezenie kreatyniny w surowicy krwi i cisnienie tetnicze.

Do najczesciej zgtaszanych zdarzen niepozgdanych stopnia 23 nalezaty:
toksycznos¢ hematologiczna (niedokrwistos¢ i matoptytkowos¢ odpowiednio
u22% i 23% pacjentow), zapalenie ptuc (10,5%), toksycznos¢ serca (9,5%),
zmeczenie (7,5%), zaburzenia czynnosci nerek (7,2%) i dusznos¢ (5%). U prawie
jednej czwartej (22%) pacjentow wystqgpity zdarzenia niepoZqdane zwigzane
z zaburzeniami serca dowolnego stopnia. Nalezy jednak zauwazyé, ze 73,6%
pacjentow miato w przesztosci zdarzenia sercowo-naczyniowe.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Kyprolis jest zarejestrowany we wnioskowanym wskazaniu.
Na tej podstawie mozna przyjgc, ze relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania zostata oceniona jako korzystna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie zidentyfikowano lekow generycznych.

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

Rada zwraca uwage, Ze terapia jest stosunkowo droga, ale skuteczna.
Wptywacé moze znaczqco na wydatki ptatnika publicznego, szczegdlnie w ramach
RDTL, bez mozliwosci uzycia mechanizmow dzielenia ryzyka. Oszacowanie
wzrostu wydatkow obarczone jest niepewnosciq, poniewaz liczebnosc¢ populacji
docelowej jest trudna do doktadnego oszacowania.

Lek nie jest refundowany w wiekszosci krajow o PKB per capita porownywalnym
do PKB Polski.

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

Jako terapie alternatywnq dla karfilozomibu, nierefundowang w Polsce wytyczne
wymieniajq elotuzumab, iksazomib oraz panobinostat.

Gtowne argumenty decyzji

Majgc na uwadze indywidualny przypadek, gdzie wykorzystano wszystkie
dostepne opcje terapeutyczne oraz udowodniony, wydtuzony catkowity czas
przezycia i uwzglednienie terapii w najnowszych wytycznych leczenia szpiczaka,
Rada uznaje za zasadnqg refundacje leku w ramach RDTL.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
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zasadnosci finansowania ze Srodkdéw publicznych, nr: 0T.422.66.2019 ,Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu
szpiczak plazmocytowy (ICD-10: C90.0)”. Data ukonczenia: 28 sierpnia 2019 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr277/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny Wojewoddztwa
Zachodniopomorskiego - Rehabilitacja medyczna po przebytym
udarze mézgowym na lata 2020-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego -
Rehabilitacja medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-20227,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie zabiegow
rehabilitacji medycznej wsrdd 500 osob po udarze mdzgu, a takze dziatan
edukacyjnych skierowanych do osob po udarze, ich rodzin oraz personelu
medycznego. Projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chorob uktadu serowo-
naczyniowego, w tym zawatdw serca, niewydolnosci serca i udarow mdézgu” oraz
,rehabilitacja”, nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz.
469).

Pomimo tego, ze zabiegi fizjoterapeutyczne (m.in. kinezyterapia, fizykoterapia
oraz masaz suchy) znajdujq sie w rozporzqdzeniu dotyczqgcym sSwiadczen
gwarantowanych w zakresie rehabilitacji medycznej (Dz.U. 2018 poz. 465 z pdzn.
zm.), to nie wszyscy pacjenci po udarze mogq byc¢ objeci opiekq rehabilitacyjng
po zakonczeniu hospitalizacji (w niektorych osrodkach wojewddztwa
zachodniopomorskiego czas oczekiwania na rehabilitacje ambulatoryjng wynosi
nawet ok. 1 roku) oraz w zakresie jaki wymaga ich stan kliniczny. Dlatego
uzasadnione jest dofinansowanie rehabilitacji w tym wskazaniu z innych zrddet.
W ocenianym programie dziatania zostanq skierowane do ok. 500 osdb, ktore nie
skorzystaty z rehabilitacji poudarowej w ciggu 90 dni po przyjeciu do szpitala
zpowodu udaru mdzgu w ramach swiadczern gwarantowanych. Stanowi
to jednak tylko ok. 11% populacji osob po udarze, dlatego w projekcie nalezy
przyjgc¢ sprawiedliwe i przejrzyste kryteria rownego dostepu do Swiadczen.
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W tresci programu odniesiono sie do danych epidemiologicznych (w tym do map
potrzeb zdrowotnych), cele programu oraz mierniki efektywnosci w wiekszosci
zostaty sformutowane w poprawny sposob, a planowane koszty nie budzq
zastrzezen.

Zaproponowane przez wnioskodawce interwencje edukacyjne
i fizjoterapeutyczne oraz narzedzia oceny stanu pacjentow sq zasadniczo zgodne
z odnalezionymi dowodami naukowymi (Pollock 2014B), wytycznymi (NSF 2017,
NICE 2013, PTK/ESC 2016, ISWP 2016, NICE 2013, AHA/ASA 2016, AHA 2013, PTN
2012, AHA/ASA 2014) i opiniami ekspertow.

Dodac¢ nalezy, ze wnioskodawca uwzglednit wiekszos¢ uwag Prezesa AOTMIT
do poprzednio opiniowanej wersji programu. Nadal aktualna pozostaje
natomiast uwaga, ze ,Zaplanowana liczba uczestnikow szkolen (z personelu
medycznego) wydaje sie by¢ niewielka w odniesieniu do liczby tej grupy
zawodowej i wydaje sie, ze zmiana formy szkoleniowej na materiaty dydaktyczne
czy platforme e-learningowq pozwolifoby zaoszczedzi¢ srodki i dotrzec
do wiekszej grupy odbiorcow”.

Inne uwagi do programu:

e Whnioskodawca powinien przesunqc wieksze srodki na kinezyterapie kosztem
srodkow przewidzianych na zabiegi fizykoterapeutyczne i szkolenia personelu
medycznego.

e W zwigzku z objeciem programem jedynie czesci populacji, ktora sie do niego
kwalifikuje, nalezy przyjg¢ sprawiedliwe i przejrzyste kryteria rownego
dostepu do swiadczen.

o Watpliwosci budzi 4 cel szczegotowy, dotyczqgcy wzrostu liczby osob
wykonujqgcych ¢wiczenia usprawniajgce w warunkach domowych, ktore jest
trudno mierzalny w wiarygodny sposob.

e Niektore mierniki efektywnosci powinny by¢ wykorzystane podczas
monitorowania i ewaluacji programu (szczegotowy opis zawarty jest
w raporcie AOTMIT).

e Nalezy zadbac o wielodyscyplinarnosc zespotu rehabilitacji, w ktorym zgodnie
z wytycznymi powinni uczestniczyc¢: lekarze, pielegniarki, fizjoterapeuci,
rehabilitanci, terapeuci zajeciowi, terapeuci mowy i jezyka, psychologowie
i pracownicy spoteczni (AHA/ASA 2016).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.107.2019 ,,Rehabilitacja medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-2022" realizowany
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przez: Wojewoddztwo Zachodniopomorskie, Warszawa, sierpien 2019 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r. i raportu szczegétowego nr 0T.440.6.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 278/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dotyczgcy wczesnego
wykrywania wad postawy uczniow szkot podstawowych z terenu
Gminy Tarnowo Podgérne”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny dotyczqcy wczesnego wykrywania wad postawy
uczniow szkot podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgorne”.

Uzasadnienie

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

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedg do ucznidow klas |
i 11l szkot podstawowych z terenu gminy Tarnowo Podgorne. Liczba dzieci w klasie
| to 464 uczniow, a w klasie Ill — 209. Whnioskodawca zaplanowat objecie
badaniami przesiewowymi 100% populacji docelowej. Nie przedstawiono
kryteriow wykluczenia, zatem w programie mogq tez wzig¢ udziat osoby, ktdre
majqgc juz stwierdzonq wade postawy pozostajg pod opiekqg poradni
specjalistycznych.

Program zaplanowany zostat na lata 2019-2023.

Cel gtowny programu:

Skuteczna identyfikacja dzieci zagrozonych wadami postawy.

Wdrozenie indywidualnych programow terapeutycznych dla dzieci, u ktorych
stwierdzono wade postawy.

Edukacja w zakresie profilaktyki wad postawy — spotkania z rodzicami, szkolenia
dla nauczycieli prowadzqcych gimnastyke korekcyjng.

Planowane interwencje:

Dziatania edukacyjne: dla rodzicow/opiekunéw prawnych, kurs dla nauczycieli

wychowania fizycznego, pt. postepowanie w wadach postawy u dzieci i mtodziezy
wraz zomowieniem zaleconej terapii dla dzieci, u ktorych wykryto wade postawy

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 278/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 r.

(16 godzin zajec teoretycznych i praktycznych), kurs dla nauczycieli nauczania
poczgtkowego, pt. profilaktyka wad postawy wraz z omdwieniem zaleconej
terapii dla dzieci, u ktorych wykryto wade postawy (12 godzin zajec teoretycznych
i praktycznych).

Opinia ekspercka (KK w dz. fizjoterapii, 2016) wskazuje na zasadnosc
realizowania kampanii edukacyjnych w kierunku wad postawy dla rodzicow
i opiekundw czy nauczycieli przy udziale lekarza, pielegniarki, fizjoterapeuty.
Dziatania te powinny byc¢ prowadzone przez odpowiednio wykwalifikowany
personel w ww. dziedzinie.

W projekcie programu nie wskazano osob odpowiedzialnych za przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych.

Kolejne interwencje to: Badanie przesiewowe w | klasie szkofy podstawowej
(badanie przedmiotowe oraz testy czynnosciowe), podczas ktorego wykorzystany
zostanie podoskop, ortoprint, skoliometr, goniometr, urzqdzenie testujgce
symetrie obcigzenia, poziomice fizjoterapeutyczne. Badanie kontrolne w Il klasie
szkoty podstawowej. Zindywidualizowane zajecia korekcyjne.

Kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca diagnostyke wad postawy
znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia, powinna by¢
przeprowadzana u dzieci w ramach testow przesiewowych wykonywanych przez
pielegniarki lub higienistki szkolne m.in. w czasie rocznego obowigzkowego
przygotowania przedszkolnego (bgdZz w | klasie szkoty podstawowej),
w lll i V klasie szkoty podstawowej, a takze w klasach | szkot gimnazjalnych
i ponadgimnazjalnych.

Dostepne rekomendacje dotyczqce wykrywania wad postawy rozniq sie
zasadniczo w kwestii zasadnosci przeprowadzania badan w populacji
bezobjawowej. Wytyczne UK NSC (2016) nie rekomendujq prowadzenia tego
typu badan. W przeglgdzie systematycznym Montgomery 1990 wskazuje sie na
niskqg wartos¢ predykcyjng wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%), a czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan na dalszq diagnostyke,
nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. W odniesieniu do dzieci w wieku
7 lat (I klasa) oraz w wieku 9 lat (lll klasa), badanie przesiewowe w kierunku
wykrycia wad postawy nie znajduje odzwierciedlenia w odszukanych dowodach
naukowych i rekomendacjach.

W projekcie wskazano, ze miejscem prowadzenia dziatan bedq szkoty z terenu
gminy, a realizatorem bedzie placowka, ktora zatrudnia lekarzy ortopedow
i lekarzy rehabilitacji, rehabilitantow (fizjoterapeutow). Realizator programu
bedzie zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert.
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W gminie Tarnowo Podgdrne nie dziata zaden podmiot, ktory miatby podpisang
umowe z NFZ na udzielanie swiadczen z zakresu rehabilitacji dzieci
z zaburzeniami wieku rozwojowego w osrodku/oddziale dziennym. Na terenie
gminy nie funkcjonuje rowniez zaden podmiot leczniczy realizujgcy swiadczenia
w zakresie fizjoterapii ambulatoryjnej dla dzieci.

W projekcie brak szczegotow dotyczqcych dziatarn edukacyjnych dla dzieci
i rodzicow/opiekunéw prawnych, a takze brak konkretow w kontekscie
gimnastyki korekcyjnej.. Nie okreslono tez kto bedzie odpowiedzialny
za prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Nie zaplanowano przeprowadzenia oceny jakosci Swiadczen udzielanych
w ramach programu. Nie zaproponowano zadnych konkretnych i prawidtowo
sformufowanych wskaznikéw ewaluacyjnych.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zrodta
finansowania. Koszt jednego badania przesiewowego oszacowano na 50 zf,
szkolenia dla nauczycieli wychowania fizycznego i nauczania poczqgtkowego
na 600-800 zt, koszt zajec¢ korekcyjnych zindywidualizowanych 1 500 zt/zajecia
(nie sprecyzowano czy powyzsza kwota odnosi sie do zajec dla jednego dziecka
czy dla wiekszej grupy osob). Nie przedstawiono kosztow konsultacji lekarskich
i analizy przeprowadzonych badan, dziatarn edukacyjnych dla dzieci i rodzicow,
a takze kosztow akcji informacyjnej. Koszt programu w 2019 r. zostat
oszacowany na 58 150 zt. Nie przedstawiono kosztorysu na lata nastepne.
Agencja opiniowafa juz projekt programu pod tym samym tytutem,
ktory otrzymat opinie negatywnq (opinia Prezesa Agencji nr 141/2014 z dnia
30 czerwca 2014 r). W obecnym projekcie tylko czesciowo uwzgledniono
wczesniejsze uwagi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.108.2019 ,Program profilaktyczny dotyczacy wczesnego wykrywania wad postawy uczniéw szkét
podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgdrne” realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgdérne, Warszawa,
sierpien 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
zmarca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 279/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Dobrzany na lata
2020-2025"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Dobrzany na lata 2020-2025”, pod warunkiem sfinansowania programu
przez Gmine Dobrzany takze w przypadku nie otrzymania dofinansowania na
podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach Opieki Zdrowotne;.

Uzasadnienie

Cel gtowny: przywrdcenie petnej lub maksymalnie mozliwej sprawnosci fizycznej
co najmniej 140 mieszkaricom gminy Dobrzany rocznie, dotknietych problemem
urazow, chordb obwodowego ukfadu nerwowego Ilub chorob uktadu ruchu,
poprzez kompleksowe dziatania edukacyjne i rehabilitacyjne prowadzone
na terenie gminy w latach 2020-2025.

Populacja: mieszkancy gminy Dobrzany, ktorzy majq rozpoznang chorobe
przewlektq lub zapalnq uktadu ruchu, uraz lub chorobe obwodowego uktadu
nerwowego oraz uzyskajqg skierowanie od lekarza specjalisty lub lekarza
rodzinnego. Kryterium wytgczenia bedzie 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.

Interwencje: Fizykoterapia — elektroterapia, magnetoterapia, laseroterapia,
Swiatfolecznictwo, termoterapia, ultrasonoterapia, hydroterapia, krioterapia,
balneoterapia;

Kinezyterapia — indywidualna praca z pacjentem, cwiczenia wspomagane,
pionizacja, ¢wiczenia czynne w odcigZzeniu i czynne w odcigzeniu z oporem,
¢wiczenia czynne wolne i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne, wyciqgi,
nauka czynnosci lokomocji, inne formy usprawniania, cwiczenia grupowe
ogdlnousprawniajgce;

Masaz klasyczny, masaz mechaniczny, masaz limfatyczny reczny, masaz
limfatyczny mechaniczny, masaz podwodny, hydromasaz podwodny miejscowy
i catkowity.
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Dziatania edukacyjne.

Samorzgdowe programy zdrowotne (aktualnie programy polityki zdrowotnej)
z zakresu rehabilitacji 0sob niepetnosprawnych byty juz wielokrotnie
prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci. W wydanych opiniach
przewazaty opinie pozytywne. Zwracano w nich uwage na zwiekszenie dostepu
do swiadczen z zakresu rehabilitacji oraz prawidtowo okreslone cele.

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu, ktdry otrzymata od miasta
Dobrzany pismem OCiDG.8010.1.2018 z dn. 21.08.2018 r., Prezes Agencji wydat
opinie negatywnq, w ktdrej zawart uwagi co do ktorych wnioskodawca odnidst
sie pozytywnie,lub czesciowo pozytywnie w obecnym wniosku.

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja” nalezgcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Dowody naukowe oraz rekomendacje kliniczne:

W przeglqdzie systematycznym Oosterhuis 2014, ktérego celem byto ustalenie
czy aktywna rehabilitacja po operacji dysku odcinka ledzwiowego jest bardziej
efektywna niz brak interwencji wskazano, ze fizjoterapia rozpoczeta w 4-6
tygodniu od operacji prowadzi do polepszenia funkcji w poréwnaniu do braku
interwencji lub interwencji wyfqcznie edukacyjnej, a takze rehabilitacja
multidyscyplinarna koordynowana przez doradcow medycznych prowadzi
do szybszego powrotu do pracy w porownaniu do zwyktej opieki.

Odnalezione rekomendacje NSF (National Stroke Foundation 2017), VHA-DoD
(Veterans Health Administration, Department of Defense 2010) zalecajg,
aby pacjenci otrzymywali tyle sSwiadczenn terapeutycznych ile ,potrzebujq”
i sq w stanie tolerowad, aby przystosowac, odzyskac i/lub wrécic do optymalnego
osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. Cwiczenia fizyczne powinny byc
rowniez istotnym elementem rehabilitacji osob z chorobqg zwyrodnieniowq
stawow niezaleznie od wieku, chordob wspdtistniejgcych, nasilenia bolu
czy niepetnosprawnosci RACGP (The Royal Australian College of General
Practitioners)2018, NICE 20149.

W przeglqgdzie Pollock 2014 stwierdzono, Ze rehabilitacja fizyczna jest bardziej
efektywna niz zwyczajna opieka w polepszaniu: funkcji motorycznych,
rownowagi i szybkosci chodu.

Budzet:

Planowane koszty catkowite: 360 000 zt. ( 60 tys zt. rocznie).

Co prawda z danych pozyskanych od oddziatu Zachodniopomorskiego NFZ
wynika, ze powiat stargardzki do ktdrego nalezy gmina Dobrzany posiada dobrq
dostepnos¢ do swiadczenn rehabilitacyjnych dla mieszkancow powiatu
zapewniongq poprzez zakup przez ptatnika wystarczajqcej liczby swiadczen jednak
nie dotyczy to gminy Dobrzany, w ktdrej do konkursu o udzielanie swiadczen
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rehabilitacyjnych nie zgtosit sie Zaden swiadczeniodawca. W zwigzku
Z powyzszym a takze ze wzgledu na istniejgce, pozytywne, dowody naukowe oraz
rekomendacje kliniczne Rada opiniuje pozytywnie projekt pod warunkiem
wskazanych na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.106.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy
Dobrzany na lata 2020-2025” realizowany przez: Gmine Dobrzany, Warszawa, sierpied 2019 oraz Aneksu

»Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci
i mfodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 280/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,Program szczepien przeciwko grypie
na lata 2019-2020 dla mieszkancow Gminy Starachowice
w wieku od 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2019-2020 dla mieszkancow Gminy
Starachowice w wieku od 60 roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: zmniejszenie zachorowar na grype kobiet i mezczyzn po 60-tym roku
Zycia, mieszkanncow Gminy Starachowice, a takze zminimalizowanie ryzyka
rozprzestrzenienia sie grypy.

Populacja: osoby w wieku 60 lat i wiecej, bedqgce mieszkaricami Gminy
Starachowice. Planowany termin: lata 2019-2020. Zaplanowano zaszczepienie
ok. 1000 0sdb rocznie (ok. 8% populacji docelowej).

Programy polityki zdrowotnej/programy zdrowotne z zakresu szczepien
przeciwko grypie byty wielokrotnie przedmiotem opinii Agencji. Wsrod
zaopiniowanych projektow programow, wiekszosc¢ otrzymato opinie pozytywng,
lub warunkowo pozytywngq.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakainymi zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Dowody naukowe i rekomendacje kliniczne:

Zgodnie z wynikami przeglgdu systematycznego RCT z metaanalizq Demicheli
2018, szczepienie 0sOb starszych przeciwko grypie obniza prawdopodobiernstwo
zachorowania na grype z 6% do 2,4%.

Zgodnie z przeglgdem systematycznym @sterhus 2015 oraz metaanalizg
Demicheli 2018, w celu unikniecia 1 przypadku grypy nalezy zaszczepic¢ 30 osob
starszych, a wg. RACGP (The Royal Australian College of General Practitioners)
2018 (na podstawie przeglgdu systematycznego i metaanalizy Cochrane
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Jefferson 2014) 71 oséb. W zwiqzku z tym wdroZenie ocenianego projektu moze
pozwoli¢ na unikniecie okoto 16-36 przypadkow grypy w sezonie epidemicznym.
Objecie szczepieniami 0sob z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym
zalecanym w wytycznych ACIP( Advisory Committee on Immunization Practices,
Komitet Doradczy ds. Szczepieri Ochronnych) 2016, KLR (Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce) 2016, STIKO (Standing Committee on Vaccination
in Germany) 2016. Zgodnie z PSO (Program Szczepieri Ochronnych) na 2019 r.,
szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia. We wspomnianym dokumencie
szczepienia te zaleca sie m.in. ,0sobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem osoby
bedgce w wieku 60 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie powinny byc¢
prowadzone w sposob cykliczny, w kazdym sezonie epidemicznym. Dziatania te
nie powinny miec charakteru jednorazowego.

Budzet:

Na catkowity koszt programu realizowanego w latach 2019-2020 gmina
Starachowice planuje wydatkowac srodki w kwocie 50 000 zt rocznie. Program
ma byc¢ sfinansowany w catosci z budzetu gminy.

Ze wzgledu na wage spoteczng problemu, pozytywne rekomendacje kliniczne,
udowodniongq skutecznosc interwencji oraz relatywnie niewielki koszt interwencji
w stosunku do oczekiwanych korzysci zdrowotnych Rada pozytywnie opiniuje
projekt.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.105.2019 ,Program szczepien przeciwko grypie na lata 2019-2020 dla mieszkarncow Gminy
Starachowice w wieku od 60 roku zycia” realizowany przez: Gmine Starachowice, Warszawa, sierpien 2019 oraz
Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 281/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zachorowan na grype dla kobiet w cigzy”
(m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla
kobiet w cigzy” (m. st. Warszawa).

Uzasadnienie

Zaplanowano zaszczepienie szczepionkq czterowalentng ok. 3 200 kobiet
w llilll trymestrze  ciqzy rocznie (ok. 30% populacji  docelowej).
Program ma byc realizowany w latach 2019-2022. Planowane koszty catkowite
programu wynoszq 654 800 zt.

Projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny wymieniony w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest
zgodny z celem operacyjnym nr 4 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-
2020: , Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych,
chemicznych i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy,
zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Czestos¢ grypy u kobiet w cigzy jest zblizona do populacji ogdlnej, jednak
podkresla sie wiekszqg sktonnos¢ do wystepowania w cigzy powiktan
pogrypowych. Szczepienia przeciw grypie kobiet w ciqzy znajdujqg sie w grupie
szczepienn zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia. Wedtug ekspertow klinicznych, programy z zakresu
profilaktyki zakazen wirusem grypy powinny by¢ prowadzone oraz finansowane
przez jednostki samorzqdu terytorialnego, zarowno z powodow zdrowotnych
jak i ekonomicznych.

Rekomendacje krajowe i WHO uznajq szczepienia przeciwko grypie za najbardziej
efektywng metode zapobiegania infekcjom wirusem grypy oraz zwiqgzanych
znimi powaznych powiktan, a najwyiszy priorytet majq kobiety w ciqzy.
Z 11 agencji, 10 zaleca szczepienia p/grypie kobietom w cigzy, niezaleznie
od trymestru. Tylko jedna zaleca szczepienia od 2 trymestru ciqzy,
ale w przypadkach ze zwiekszonym ryzykiem, zaleca szczepienia takze
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w | trymestrze. Uwaza sie powszechnie, ze szczepienia sq bezpieczne dla matki
i ptodu.

Do czesto wystepujgcych niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP)
nalezqg m.in.: bdle gfowy, zte samopoczucie lub uczucie ogdlnego ostabienia.
Objawy te ustepujq zazwyczaj w 2 dniu po przeprowadzeniu szczepienia.
W badaniach klinicznych, ciezkie NOP obserwowano bardzo rzadko.

Szczepienia p/grypie mozna uznaé za efektywne kosztowo, takze
po zastosowaniu szczepionek czterowalentnych.

Zgodnie z opiniami ekspertow, programy szczepionkowe, dotyczqce grypy
sezonowej, powinny byc¢ cykliczne, aby uzyskac odpornosc populacyjng.

Ocena jakosci swiadczen zaktada przeprowadzenie anonimowej ankiety wsrod
opiekundw prawnych dzieci, ale wnioskodawca nie dofgczyt wzoru ankiety
satysfakcji do projektu programu. Zaplanowano przeprowadzenie biezqgcej
efektywnosci programu. Bedzie ona polegata na przeprowadzeniu ,,wywiadu
telefonicznego z beneficjentem programu w okresie do 3 miesiecy od zakoriczenia
sezonu grypowego. Whnioskodawca, w ramach wywiadu, bedzie zbierat
informacje na temat wystqgpienia grypy lub infekcji grypopodobnej, hospitalizacji
z powodu grypy i powiktarn pogrypowych oraz NOP) w okresie od momentu
zaszczepienia do zakoniczenia sezonu grypowego (31 marca kazdego roku).

W celu oceny odlegtych efektow szczepienia, wskazane jest zachowanie bazy
danych zaszczepionych kobiet.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr:
0T.441.119.2019 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla kobiet w cigzy”
realizowany przez: Miasto Warszawa, Warszawa, sierpien 2019 oraz Aneksu ,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 282/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku od 6 do 60
miesigca zycia” (m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla
dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca zycia” (m. st. Warszawa), pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem programu jest zwiekszenie odpornosci osobniczej
na zakazenia wirusem grypy w populacji docelowej (dzieci w wieku 6-60 miesiecy
zamieszkate w m.st. Warszawie) o 8% w sezonie 2019/2020, o 9% w sezonie
2020/2021 oraz o 10% w sezonie 2021/2022, poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien.

W projekcie wskazano 4 cele szczegotowe 1.zwiekszenie liczby dzieci w wieku
6-60 miesiecy zaszczepionych przeciwko grypie; 2.wzrost swiadomosci i poziomu
wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie, ich skutecznosci i powiktan
poszczepiennych wsrod rodzicow/opiekundw dzieci objetych Programem; 3)
spadek o co najmniej 10% wskaznikow zachorowalnosci na grype i choroby
grypopodobne w stosunku do populacji niezaszczepionej (liczba wizyt
ambulatoryjnych i liczba hospitalizacji z powodu zachorowarn na grype
i jej powiktan, w okresie 6-12 miesiecy od zaszczepienia); 4. zwiekszenie wiedzy
personelu medycznego dotyczqcej grypy oraz jej profilaktyki.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej. Edukacja
bezposrednia polegac¢ bedzie na przeprowadzeniu rozmowy z lekarzem,
pielegniarkq oraz pozostatym personelem (rejestratorki medyczne). Edukacja
posrednia prowadzona bedzie za posrednictwem ulotek informacyjnych,
plakatow, informacji na stronach internetowych Urzedu m.st. Warszawa oraz
w mediach spotecznosciowych. Informacje nt. programu majq byc¢ zamieszczone
w szkotach rodzenia, ztobkach i przedszkolach finansowych ze srodkow
m.st. Warszawy. Zaplanowano przygotowanie komunikatu dla personelu
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medycznego nt. zasad i korzysci szczepienia p/ grypie dzieci w wieku 6-60
miesiecy.

Projekt wpisuje sie w priorytet: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27
lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest zgodny z celem operacyjnym
nr 4 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020: Ograniczenie ryzyka
zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych
w srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki.
Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod dzieci w wieku
od6od 60 m. z.,, zamieszkatych na terenie m.st. Warszawa. Wedtug stanu
na 31 grudnia 2018 r., liczba dzieci w wieku 0-5 lat liczy 121 324 osoby (w wieku
6 — 60 miesiecy - ok. 109 192). Osoby w podanym przedziale wieku wskazywane
sq jako jedna z populacji wysokiego ryzyka wystgpienia powiktan z powodu
grypy. Wskazana przez wnioskodawce populacja, znajduje sie w grupie wiekowej
wskazanej w PSO 2019 oraz KLR 2016.

Programem ma byc¢ objetych w pierwszym sezonie ok. 8% (ok. 8 700 dzieci),
w drugim sezonie 9% (ok. 9 800 dzieci), a w trzecim sezonie 10% (ok. 10 900
dzieci). Zalecenia WHO wskazujq, ze szczepienia ochronne przeciwko grypie
powinny byc oferowane wszystkim osobom zainteresowanym, w kazdym sezonie
epidemicznym.

W opiniach eksperckich podkresla sie, ze szczepienia ochronne na grype powinny
by¢ realizowane u dzieci poczqwszy od 6 m. 2. do 18 r.z. (ze szczegdlnym
uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym tj. od 3 r.z. do 7 r.z
ze wzgledow epidemiologicznych).

Szczepienie ma zostac¢ poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym, prowadzonym
przez lekarza. Badanie lekarskie oraz podanie szczepionki nie bedzie finansowane
Z budzetu programu (sq to swiadczenia finansowane przez NFZ w ramach POZ.
Dzieci bedqg szczepione za pomocq szczepionek czterowalentnych,
zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce. W przypadku dzieci
nieszczepionych wczesniej przeciw grypie, szczepienie obejmowac bedzie
podanie dwdch dawek szczepionki w jednym sezonie.

Obecnie stosowane szczepionki p/grypie sq szczepionkami inaktywowanymi.
Sq one uznane za bezpieczne, a zgodnie z danymi WHO, charakteryzujq sie
najmniejszqg czestoscig wystepowania niepozqgdanych odczynow
poszczepiennych. Powazne problemy zdrowotne zwigzane z ciezkimi odczynami
alergicznymi sq stosunkowo rzadkie.

Koszt jednostkowy Programu zostat oszacowany na ok. 110 zt/os. w pierwszym
sezonie (wnioskodawca wskazuje, ze w pierwszym sezonie wszystkie dzieci
otrzymajqg dwie dawki szczepionki) i 85 zt/os. w kolejnych sezonach.
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Koszt catkowity w pierwszym sezonie ma wynies¢ 919 030 zt.; koszty w dwoch
kolejnych sezonach bedq nizsze.

Koszt jednostkowy to koszt szczepienia 98 zt/os (zakup szczepionki, szczepienie,
obstuga administracyjna, wywiad telefoniczny), koszt dziatan promocyjno-
edukacyjnych dla personelu/przedstawicieli podmiotu leczniczego realizujgcego
program (0,75 zt/os.), koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla adresatow
programu (6,47 zt/os.).

Koszty catkowite programu oszacowano na 2 598 504 zt.
Program ma byc sfinansowany z budzetu miasta stotecznego Warszawy.

W celu oceny odlegtych efektow szczepienia, wskazane jest zachowanie bazy
danych zaszczepionych dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.118.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci
w wieku od 6 do 60 miesigca zycia” realizowany przez: Miasto Stoteczne Warszawa, Warszawa, sierpien 2019
oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 283/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka
nadwagi oraz otytosci wsrdad dzieci i mtodziezy

Rada wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwiqzaniu pn. ,,Program polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki nadwagi i otytosci, obejmujqgcy interwencje
multikomponentowe”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej jest modelowym programem ramowym
pozwalajgcym na przygotowanie, przez podmioty odpowiedzialne na poziomie
lokalnym, programu polityki zdrowotnej dotyczgcego walki z otytosciq. Projekt
wpisuje sie w nastepujqce priorytety: ,,przeciwdziatanie otytosci” oraz posrednio
»Zmniejszenie zapadalnosci przedwczesnej z powodu chordb uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym zawatu serca, niewydolnosci serca i udarow modzgu”,
nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Kazdy program powinien zawierac:

e (el gtowny programu, ktory winien by¢ wskazany w sposob pozwalajgcy na
jego mierzalnosc i zawierac konkretny wskaznik podlegajgcy ewaluacji;

e W interwencjach edukacyjnych nalezy uwzgledni¢ narzedzia pozwalajgce
na edukacje dzieci i mfodziezy z niepetnosprawnosciq wzrokowg,
z wykorzystaniem tablic przeznaczonych dla dzieci z tego typu
niepetnosprawnosciq, jak np. ,Piramida Zdrowego Stylu Zycia” (nr EUIPO
RCD003057090-000) dla uczniow z niepetnosprawnosciq wzrokowq oraz
dzieci z innych grup etnicznych.

e Kwestionariusz do oceny aktywnosci fizycznej powinien dotyczy¢ mtodziezy
w wieku 15 lat i wiecej; do oceny mftodszej populacji nalezy zastosowac
narzedzia adekwatne do wieku (PAQ-C i PAQ-A).

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 283/2019 z dnia 2 wrzesnia 2019 r.

e Zmiany, ktdre zostang wprowadzone ustawqg o medycynie szkolnej od 12
wrzesnia 2019 r., w tym szczegdlnie Art. 14-15, okreslajgce m.in.
koordynowanie opiekq nad uczniami w szkole.

e Przyktadowy przewodnik aktywnosci fizycznej dla dzieci w okreslonych
grupach wiekowych.

e QOcene Ssrodowiska dzieci iwystepujgcego w nim ryzyka wzmacniania
zachowan antyzdrowotnych, zwigzanych z otyfoscigq.

Problem zdrowotny

Nadwaga jest jednym z najczestszych problemow zdrowotnych zwiqgzanych
ze stylem zycia. Otytos¢ stanowi niezalezng jednostke chorobowgq (kod ICD-10
E.66 wedtug X rewizji Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Problemow
Zdrowotnych ICD-10) definiowanq jako ,choroba spowodowana nadmierng
podazq energii”, ale rowniez moze stanowic czynnik ryzyka wystgpienia wielu
choréb przewlektych (w tym sercowo-naczyniowych, niektorych nowotworodw,
cukrzycy typu 2), oraz przedwczesnej umieralnosci.

Wedtug definicji WHO nadwaga i otytosc sq definiowane jako nieprawidfowa lub
nadmierna akumulacja ttuszczu, ktora stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
Jest to przewlekta choroba metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy
energii. Pierwotng przyczynq otytosci pierwotnej sq zaburzenia bilansu energii
prowadzqgce do zwiekszenia sie ilosci tkanki ttuszczowej w organizmie, ktdra
powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach i narzqgdach.

Otytos¢ moze prowadzi¢ do wielu nieprawidfowosci wystepujgcych w okresie
dzieciecym, moze byc¢ takze poczqtkiem chordb, szczegdlnie sercowo-
naczyniowych, ktdre rozwing sie u mtodych dorostych.

Wsrod problemow zdrowotnych u dzieci zwigzanych z otytfosciq sq:
e zaburzenia gospodarki lipidowej;

e zaburzenia gospodarki weglowodanowej z cukrzycq typu 2,
insulinoopornosc;

e nadcisnienie tetnicze;
e sttuszczenie wqtroby;
e zespot policystycznych jajnikow;

e bezdech senny;
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e zaburzenia kostno-stawowe zwiqgzane z przecigzeniem kosci i miesni;
e zaburzenia emocjonalne;
e wieksza predyspozycja do chorob nowotworowych w wieku dorostym.

U dzieci i mtodziezy, podobnie jak u dorostych, do oceny stanu odzywienia stosuje
sie wskaZznik BMI. Wynik obliczony na podstawie standardowego wzoru powinien
odnosi¢ sie do norm wtasciwych dla wieku i pfci zawartych w siatkach
centylowych. U dzieci nadwage rozpoznaje sie, jezeli wyliczona wartos¢ BMI
miesci sie w zakresie 90.—97. centyla dla pfci i wieku, a otyfos¢ — przy wartosciach
BMI >97. Centyla.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Zalecone w modelowym rozwiqzaniu i raporcie analitycznym AOTMIT.
Dowody naukowe

Wskazane w modelowym rozwiqzaniu i raporcie analitycznym AOTMIT.
Opcjonalne technologie medyczne

Istnieje wiele technologii medycznych, z ktorych w szablonie ujeto najbardziej
efektywne.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Wskazane w modelowym rozwiqzaniu AOTMIT i raporcie analitycznym AOTMIT.

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 nr: 0T.423.2.2018
,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej”.
Warszawa, sierpien 2019.



