Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.15.2020.LAn
Protokét nr 13/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 marca 2020 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:08.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Maciej Karaszewski

Dorota Kilarska

Adam Maciejczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

© o N U A WN e

. Jakub Pawlikowski
10. Piotr Szymanski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw interesdw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rizmoic (naldemedyna) we wskazaniu: , Leczenie
zaparé¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowg i uprzednio
leczonych srodkami przeczyszczajgcymi”.

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w zatgczniku: C.49 ,Pemetreksed
w zakresie terapii nowotworow ztosliwych oskrzeli i ptuc”.

4. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia mozliwosci zlecenia przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej badan diagnostycznych w kierunku:

e badania poziomu ferrytyny oraz poziomu witaminy D-25 OH — u niemowlat i matych dzieci
(wraz z okresleniem granicy wieku dziecka);

e badania dotyczacego wykrywania boreliozy: Borrelia afzelli: przeciwciata IgG, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme): 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 1gG), 1gM przeciwciata
(anty-B. burgdorferi 1gM) u pracownikéw lesnych, zawodowych Zotnierzy przebywajgcych
w ,,zielonych” garnizonach, rolnikdw i pracownikéw rolnych z terenéw bogatych w lasy oraz
innych grup zgodnie z zaleceniami.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w ,przewlekiej
obturacyjnej chorobie ptuc” wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. , Profilaktyka
Przewlektej Obturacyjnej Choroby Ptuc”.

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat dane z raportu dla leku Rizmoic (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia zaparé¢ indukowanych opioidami, a propozycje stanowiska Rady
przedstawit Piotr Szymanski.

W trakcie dyskusji, uwagi do zaproponowanej tresci uchwaty zgtosili: Rafat Nizankowski,
Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit informacje w sprawie proponowanych zmian w zatgczniku C.49
dot. terapii nowotwordéw ztosliwych oskrzeli i ptuc, a propozycje opinii Rady przedstawit
Adam Maciejczyk.

Gtos zabrali Rafat Nizankowski i Tomasz Pasierski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit prezentacje w sprawie zasadnosci wprowadzenia mozliwosci
zlecenia przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej badan diagnostycznych.

We wstepnej dyskusji udziat brali: Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Anna Greziak, a propozycje
opinii przedstawit Rafat Nizankowski.

Rada kontynuowata dyskusje, w ktdrej uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski,
Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski, Dorota Kilanska, Jakub Pawlikowski i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Piotr Szymanski.

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje w sprawie zalecanych technologii
medycznych oraz modelowego rozwigzania dla problemu zdrowotnego dot. przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc.

We wstepnej dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska,
Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski i Maciej Karaszewski, a propozycje opinii Rady przedstawit
Tomasz Pasierski.

Posiedzenie opuscita Dorota Kilarska.

Rada zmodyfikowata tres¢ opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski,
Anna Greziak, Michat Mysliwiec i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).
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Ad 6. Nie przeprowadzono losowania sktadow Zespotow.

Ad 7. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 13:16.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2020 z dnia 30 marca 2020 roku
w sprawie oceny leku Rizmoic (naldemedyna) we wskazaniu: leczenie
zaparc¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentow z chorobg
nowotworowg i uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Rizmoic (naldemedyna), tabletki powlekane, 200 mikrogramdw, 28 tabletek,
tabletki w blistrach, kod EAN: 05060431940073, we wskazaniu: leczenie zaparc
indukowanych opioidami u dorostych pacjentow z chorobg nowotworowq
i uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi, jako leku dostepnego
w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje braku propozycji instrumentu dzielenia ryzyka,
whnioskujqgc o istotne obnizenie ceny naldemedyny.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego: Rizmoic (naldemedyna)
we wskazaniu: leczenie zaparc¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentow
z chorobqg nowotworowq i uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi.
Jest to wskazanie zgodne ze wskazaniem zarejestrowanym. Produkt leczniczy
Rizmoic nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Obecnie zadne produkty lecznicze nie sq finansowane ze srodkow publicznych.
we wskazaniu: leczenie zaparc¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentow
z chorobg nowotworowgq i uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi.

Dowody naukowe

Wyniki umiarkowanej jakosci badan randomizowanych wskazujq na skutecznos¢
naldemedyny w pordwnaniu z placebo. Dane pochodzqgce z odnalezionych
opracowan wtdrnych potwierdzajq skutecznos¢ naloksonu w leczeniu zaparc
wywotanych stosowaniem lekow opioidowych. Nie odnaleziono zadnych badan
bezposrednio porownujgcych naldemedyne z gtownym komparatorem,
tj. naloksonem w potqczeniu z oksykodonem. Wyniki porownania posredniego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2020 z dnia 30 marca 2020 r.

nie wykazaty istotnych statystycznie roznic miedzy naldemedynq a naloksonem
w zakresie profilu bezpieczenstwa.

Problem ekonomiczny

Stosowanie naldemedyny z oksykodonem w miejsce terapii ztoZzonej oksykodon
z naloksonem jest , zarowno z perspektywy ptatnika publicznego,
jak i z perspektywy wspdlnej. W przedstawionej przez wnioskodawce analizie
uzytecznosci kosztow stosowanie naldemedyny w miejsce placebo byfto

Wyniki analizy wpftywu na budziet wnioskodawcy wskazujg

na wydatkow  ptatnika  publicznego.  Whnioskodawca
nie przedstawit propozycji instrumentu dzielenia ryzyka. Cena wnioskowanego
preparatu od kosztu terapii ztozonej

oksykodonu z naloksonem.
Gtowne arqumenty decyzji

Wyniki umiarkowanej jakosci badarn randomizowanych wskazujg na skutecznosc
naldemedyny w poréwnaniu z placebo. Stosowanie naldemedyny
z oksykodonem, w miejsce terapii ztozonej oksykodon z naloksonem, jest

, zarowno z perspektywy pftatnika publicznego, jak i z perspektywy
wspolnej. Brak badan bezposrednio porownujgcych naldemedyne z naloksonem
w potgczeniu z oksykodonem, nie pozwala na jednoznaczne potwierdzenie takiej
przewagi naldemedyny, ktdra uzasadniataby

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4330.3.2020 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Rizmoic (naldemedyna) we wskazaniu: Leczenie zapar¢
indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowg i uprzednio leczonych srodkami
przeczyszczajgcymi”. Data ukoriczenia: 19.03.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di Esercizio
S.p.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem L.Molteni & C.dei F.lli Alitti
Societa di Esercizio S.p.A. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: L.Molteni & C.dei F.Ili
Alitti Societa di Esercizio S.p.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2020 z dnia 30 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zatgczniku
C.49. Pemetreksed w zakresie terapii nowotwordw ztosliwych oskrzeli
i ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane w treSci zatgcznika
C.49. Pemetreksed w zakresie terapii nowotworow ztosliwych oskrzeli i ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zaproponowana zmiana tresci polega na usunieciu w tresci zatqgcznika
szczegofowych zapisow ograniczajgcych zastosowanie technologii do danego
stopnia zaawansowania choroby i linii leczenia. Konsultant Krajowy,
wnioskodawca projektu, uzasadnia potrzebe zmiany faktem potwierdzenia
skutecznosci pemetreksedu stosowanego w skojarzeniu z napromienianiem
w ramach radiochemioterapii.

Dowody naukowe

Wytyczne ESMO z 2020 roku, dotyczqgce leczenia miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego raka w stopniu Ill, wskazujg na mozliwos¢ zastosowania
roznych schematow w ramach radiochemioterapii, w tym wielu
uwzgledniajgcych szersze zastosowanie pemetreksedu w terapii raka
nieptaskonabtonkowego. Wytyczne NCCN z 2020 roku wymieniajq schemat
cisplatyna + pemetreksed jako jeden z preferowanych do zastosowania w ramach
jednoczesnej radiochemioterapii w przypadku raka nieptaskonabtonkowego
[kategoria 2A]. Autorzy wytycznych powotujq sie na wyniki badania RCT Senan
2016 i wyniki przeglgdu systematycznego Choy 2015.

Problem ekonomiczny

Liczebnos¢ populacji wskazana przez Konsultanta Krajowego w dz. onkologii
klinicznej, ktdorq obejmie wnioskowana zmiana, wyniesie 1500 pacjentow.
Wedfug Konsultanta, zwiekszenie liczby pacjentow bedzie wynikac
z zastosowania chemioterapii ztozonej z cisplatyny i pemetreksedu u chorych
w stopniu Ill w ramach radiochemioterapii. Analiza wptywu na budzet wykazata
wzrost wydatkdw pfatnika publicznego w wyniku objecia wiekszej grupy
pacjentow refundacjq leku. Nalezy podkreslic, Zze wyniki oceny wpfywu
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wprowadzenia wnioskowanej zmiany obarczone sq znaczng niepewnoscig,
dotyczqgcq liczebnosci populacji docelowe;.
Gtowne arqumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej decyzji Rady jest udowodniona skutecznosc
kliniczna pemetreksedu stosowanego u pacjentow w Il stopniu zaawansowania
raka nieptaskonabfonkowego, w skojarzeniu z napromienianiem.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22019 ., poz. 1373 z pézn. zm.), opracowania nr: 0T.4320.4.2020
,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnos$ci wprowadzenia zmian w tresci Zatacznika C.49. Pemetreksed:
Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca”. Data ukorczenia: 25 marca 2020 r.



1.

Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2020 z dnia 30 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia mozliwosci zlecenia przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej badan diagnostycznych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej:

badania poziomu ferrytyny oraz poziomu witaminy D-25 OH — u niemowlgt
i matych dzieci, bez okreslania granic wieku badanych;

badania dotyczqcego wykrywania boreliozy: Borrelia afzelli: przeciwciata IgG,
przeciwciata IgM; Borrelia burgdorferi (Lyme): 1gG przeciwciata (anty-B.
burgdorferi 1gG), IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM) niezaleznie
od zawodu badanego.
Rada uwaza, iz badanie stezenia ferrytyny i witaminy D-25 OH winno dotyczy¢
tez osob dorostych.
Poszerzeniu zakresow wskazar powinna towarzyszyc wtasciwa edukacja lekarzy,
majqgca na celu nie naduzywanie ww. oznaczen, w szczegolnosci w odniesieniu
do witaminy D. Pozqdane byfoby opracowanie aktualnych wytycznych
dla polskich lekarzy rodzinnych, dotyczqcych prawidfowego diagnozowania
ww. schorzen, oczekiwanie na nie nie powinno jednak hamowac przekazania
uprawnien do POZ.

Diagnostyka boreliozy winna byc¢ dwustopniowa i obejmowac nie tylko testy
ELISA, ale takze testy potwierdzajgce metodq Western-Blot.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badanie poziomu ferrytyny stuzy do oceny powszechnych chordb, takich
jak anemia z niedoboru zelaza, jak i do diagnostyki nadmiaru zelaza a takze
dla kontroli pacjentow leczonych preparatami Zelaza. Im wiecej Zelaza
w organizmie, tym wiecej w nim ferrytyny. Jej stezenie zmienia sie, kiedy
w organizmie pojawia sie stan zapalny, nowotwdr lub zaburzenie funkcji
wqtroby - pomaga w diagnostyce ww. grup chordb. Obnizone stezenie
ferrytyny: oznacza rzeczywisty brak zelaza w ustroju i potwierdza rozpoznanie
niedokrwistosci niedoborowej. Wysokie stezenie ferrytyny wiqze sie
z: nadmiarem zelaza w organizmie, hemochromatozq, hemosyderozg,
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niedokrwistosciq: megaloblastyczng, aplastyczng, hemolityczng, zapaleniem,
zakazeniem, wytwarzaniem ferrytyny przez tkanki nowotworowe,
uwolnieniem ferrytyny z rozpadajgcych sie komdrek, réznego rodzaju.
Badanie witaminy D wykorzystuje sie do diagnostyki niedoborow
lub nadmiaru tej witaminy oraz oceny efektow suplementacji. Ze wzgledu
na swoj dtugi okres pottrwania i wyzsze stezenie najczesciej oznaczang formgqg
witaminy D jest 25(0OH)D (kalcydiol). Witamina ta umozliwia utrzymanie
prawidtowej gospodarki wapniowo-fosforanowej oraz zapewnienia
prawidtowe funkcjonowanie wielu tkanek i narzqddw. Jej brak powoduje,
Ze kosci stajqg sie "miekkie", znieksztatcone oraz nieprawidtowo przebiega
naprawa ich uszkodzen, co z kolei prowadzi do krzywicy u dzieci i osteomalacji
u dorostych.

W Polsce, ze wzgledu na pofozenie geograficzne, istnieje ograniczona
mozliwosc¢ uzyskania zalecanego poziomu D-25-OH w surowicy krwi poprzez
skornqg synteze witaminy D. Stwarza to koniecznos¢ uzupetniania
jej niedobordw. Pomiar poziomu metabolitow witaminy D moze byc uzyteczny
w okreslonych sytuacjach klinicznych, takich jak np. osteoporoza, zaburzenia
wchtaniania (choroba Crohna, celiakia, skrobiawica jelit), cigza, zaburzenia
rownowagi wapniowo-fosforanowej, niewydolnos¢ nerek, krzywice,
czy podczas monitorowania suplementacji wit. D.

Borelioza, zwana rowniez kretkowicq kleszczowq Ilub chorobg z Lyme
wywofywana jest przez kretkami z gatunku Borrelia garinii, Borrelia afzelii,
Borrelia burgdorferi. Kretki te przenoszone sq przez kleszcze, dlatego
zachorowania odpowiadajq cyklowi Zycia i aktywnosci tych pajeczakow.
Borelioza jest najczestszq chorobg odkleszczowgq,- moze przebiegac z zajeciem
skory, stawow, uktadu nerwowego i serca.

W Polsce obserwuje sie rosnqcq tendencje zachorowan na borelioze. Do roku
2012 liczba zgtoszonych przypadkow boreliozy nie przekraczata 10 000 rocznie
W 2017 r. zgtoszono 21 514 przypadkow - zapadalnosc wyniosta 55,99. Obszar
catej Polski uznawany jest za terytorium endemiczne dla tej choroby,
co oznacza, Ze kleszcze bedqgce wektorami kretkow z rodzaju Borrelia
sq obecne na terenie catego kraju. Zmiany klimatyczne spowodowaty,
iz kleszcze w znaczqcym odsetku zaczety wystepowac nie tylko w lasach,
ale tez na tgkach. Choroba przestata by¢ domenq lesnikow i innych zawoddw
zwiqgzanych z lasem.

Do 48 godzin od momentu wszczepienia sie kleszcza w skdre ryzyko zakazenia
jest niewielkie, jednak po uptywie 72 godzin juz gwaftownie wzrasta. Wczesne
usuniecie kleszcza jest zasadniczym elementem profilaktyki. Infekcja kretkiem
odpowiednio wczesnie wykryta jest catkowicie uleczalna przy uzyciu



l.

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 68/2020 z dnia 30 marca 2020 r.

antybiotykow. Im podZniej zostanie zdiagnozowana, tym wyZsze zagrozenie
dla chorego.

Diagnostyka boreliozy nie nalezy do tatwych. Charakterystycznym objawem
jest rumien wedrujgcy. Jezeli zostanie rozpoznany nie ma potrzeby
wykonywania zadnych badan dodatkowych. Jezeli rumien nie wystgpit bqdz
nie zostanie zauwazony, konieczna jest diagnostyka laboratoryjna. Testow
nie wykonuje sie w dowolnym momencie, gdyz badanie tuz po ukgszeniu moze
dac wynik fatszywie ujemny. Zaleca sie odczekac okoto 4 tygodni - tyle czasu
srednio zajmuje organizmowi ludzkiemu wytworzenie przeciwciat przeciwko
kretkom Borrelii.

Badania serologiczne bedgce podstawq metoda diagnostycznqg, wykonywane
sq dwuetapowo: polegajg na oznaczeniu w surowicy krwi metodq ELISA
przeciwciat w klasach 1gG oraz IgM, nastepnie jezeli wykonanie testu ELISA
da wynik dodatni lub wgtpliwy, nalezy wykonac test Western-Blot, ktory
ma na celu potwierdzenie wynikow pierwszego badania. Obie metody
wzajemnie sie uzupetniajq, majqg podobng czutosé¢, ale swoistos¢ metody
Western blot jest wyzsza.

Dowody naukowe

Analizowano 6 dokumentow wytycznych dotyczqcych badania poziomu
ferrytyny (z lat 2005-2018) British Society for Haematology (BSH 2018),
Government of South Australia (GSA 2012), Ontarie Association of Medical
Laboratories (OALM 2012), American Association for the Study of Liver
Diseases (AASLD 2011), British Society of Gastroenterology (BSG 2011), Haute
Autorité de Santé (HAS 2005). W ich opinii oznaczenie ferrytyny w surowicy
jest najbardziej specyficznym testem wykrywajgcym niedobor Zelaza
i jedynym testem w tym rozpoznaniu, ktory nalezy stosowac do badan
przesiewowych. W zadnym z dokumentdw nie odnaleziono informacji
dotyczqcych ograniczen wieku badanego. Woytyczne nie zalecajq
tez ograniczenia zlecania testu do lekarzy specjalistow. Anemie powszechnie
leczone sq przez podstawowq opieke zdrowotng.

Analizowano tez 17 wytycznych (z lat 2008—2019), dotyczqcych badania
poziomu witaminy D-25-OH: Nottinghamshire Area Prescribing Committee
(NAPC 2019), The Royal College of Pathologists of Australia (RCPA 2019),
Alaska Vitamin D Workgroup (AVDW 2018), National Osteoporosis Society
(NOS 2018), Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej
(PTEDD 2018), South Australian Paediatric Clinical Practice Guidelines (SAPCP
2018), National Clinical Programme for Pathology (NCPP 2017), Indian
Academy of Pediatrics (IAP 2016), Lancashire Medicines Management Group
(LMMG 2016), National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2014),
U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF 2014), Guidelines and Protocols
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Advisory Committee (British Columbia Medical Association (BCMA 2013),
Polska Grupa Robocza International University Family Medicine Club
(PGRIUFMC 2013), Ptudowski i Karczmarewicz 2013, The Endocrine Society (ES
2011), Charzewska i Chlebna-Sokot 2009, American Academy of Pediatrics
(AAP 2008). Zalecajq one zgodnie wykonywanie badan poziomu witaminy D
u osob, u ktorych wystepujg ku temu okreslone wskazania lub nalezgcych
do grup ryzyka wystepowania niedoborow witaminy D, a takze wykonywanie
kontrolnych badan poziomu witaminy D w trakcie suplementacji.
Przeanalizowano 8 wytycznych: Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group
(IDEG 2019), Prince Edward Island (PEI 2019), National Guideline Centre (NGC
2018), National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2018), Polskie
Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych (PTEILChZ 2018),
German Dermatology Society (GDS 2017), Kansas Department of Health and
Environment (KDHE 2018), Oregon Health Authority (OHA 2016) oraz 11
wytycznych zawartych w Aneksie do raportow szczegofowych: Polskie
Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych (PTEILChZ 2015),
Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych (KIDL 2014), Centers for Disease
Control and Prevention (CDC 2015), American Academy of Family Physicians
(AAFP 2012, German Academy for Pediatrics and Adolescent Health (GAPAH
2012), American Academy of Dermatology (AAD 2011), Deutsche Borreliose-
Gesellschaft (DBG 2010), European Concerted Action on Lyme Borreliosis
(EUCALB 2008), Canadian Public Health Laboratory Network (CPHLN 2007),
Infectious Diseases Society of America (IDSA 2006), International Lyme And
Associated Diseases Society (ILADS 2004).

Potwierdzajq one, iz badanie przeciwciat przeciwko kretkom Borelli odgrywa
istotng role w trafnej diagnostyce i wtasciwym postepowaniu lekarskim
z pacjentem. Wystepowanie typowego rumienia wedrujgcego jest
wystarczajgcym objawem klinicznym do rozpoznania boreliozy i rozpoczecia
antybiotykoterapii. W pozostatych przypadkach diagnostyka polega
na analizie objawdw klinicznych oraz wykonaniu testow laboratoryjnych.
Te ostatnie winny byc¢ zgodnie z dwustopniowym protokotem, polegajgcym
na wykonaniu czutego testu immunologicznego ELISA, a nastepnie,
w przypadku wyniku pozytywnego Ilub wagqtpliwego, testu immunoblot
(Western blot) celem zwiekszenia swoistosci i zmniejszenia ryzyka diagnozy
fatszywie pozytywnej. Powyisze oznaczanie przeciwciat winno dotyczyc
immunoglobulin klas IgM oraz IgG; Pozytywny wynik badania serologicznego
oznacza, ze pacjent w jakims momencie zostat zakazony bakteriq z rodzaju
Borrellia. Jednak poprzez pojedyncze badanie serologiczne nie jest mozliwe
rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona.
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Problem ekonomiczny

Jak wynika z analizy aktualnego stanu udzielania ww. badan diagnostycznych
w ramach AOS, sq one wykonywane w zarowno w populacji osob dorostych,
jak i w populacji dzieciecej. Wprowadzenie mozliwosci wykonywania tych
badan w POZ spowoduje przesuniecie czesci zleceri z AOS do POZ bez istotnego
wplywu na budzet. Mozna tez spodziewac sie pewnego, trudnego
do oszacowania wzrostu liczby badan. Najpewniej bedzie on stopniowy
w miare jak lekarze POZ zacznq diagnozowac pacjentdw z niedoborami zelaza
lub witaminy D.

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badar przez
lekarza POZ, zasadnq wydaje sie byc relokacja srodkéw ponoszonych przez
ptatnika publicznego gdyz dziatanie to przyczyni sie do obnizenia kosztow
ponoszonych przez AOS dla realizacji przedmiotowych  badan
diagnostycznych.

Wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych moze zwiekszy¢ dostepnos¢ do wczesnej diagnostyki
boreliozy i skuteczniejszej a przez to tanszej terapii. Naktady finansowe
na proponowane badania wzrosng ale mozna spodziewac sie zmniejszenia
wielokrotnych kontaktow niezdiagnozowanych pacjentéow z systemem.
Poniewaz badania te, poza czescig wykonywania ich w AQOS, realizowane
sq tez na wtasny koszt pacjenta (poza NFZ), trudno aktualnie szacowac tgczne
zmiany wydatkow NFZ.

Gltowne argumenty decyzji

W analizowanych wytycznych z wielu krajow dotyczqcych postepowania
w anemiach i niedoborach witaminy D nie znaleziono argumentow
przemawiajgcych za diagnozowaniem i leczeniem tych schorzen przez
wytgcznie lekarzy specjalistow. Z uwagi na rozpowszechnienie tych patologii
powszechnie uwazZa sie na Swiecie, iz postepowanie z nimi powinno
pozostawac w rekach lekarzy rodzinnych, a tylko bardziej skomplikowane
przypadki wymagajq konsultowania ze specjalistami.

Rada stoi na stanowisku, iz niska dostepnosc lekarzy specjalistow w Polsce
z stanowi istotny argument przemawiajqcy za umozliwieniem lekarzom POZ
prowadzenia diagnostyki i monitorowania przebiegu tych chordb.

W analizowanych wytycznych z wielu krajow dotyczqcych postepowania
w boreliozie nie znaleziono jakichkolwiek argumentow przemawiajgcych
za tym aby wszystkie przypadki tej choroby byty diagnozowane i leczone przez
lekarzy specjalistow. Wytyczne NICE z 2018 roku dotyczqce postepowania
w boreliozie (chorobie Lyme) sq adresowane do general practitioners
(odpowiednikéw naszych lekarzy rodzinnych) i wspominajq, iz w przypadkach
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trudniejszych zasadne moze byc¢ konsultowanie postepowania z lekarzem
specjalistq.

Rada stoi na stanowisku, iz niska dostepnosc lekarzy specjalistow z jednej
strony oraz koniecznosc¢ szybkiego wdrozenia leczenia z drugiej stanowiq
dodatkowy argument przemawiajqcy za umozliwieniem lekarzom POZ
prowadzenia diagnostyki i monitorowania przebiegu tej choroby.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania analitycznego
na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT nr: WS.4320.5.2019 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia badan: poziomu ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat przeciwko
Borrelia afzelli i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ”. Data ukoriczenia:
24 marca 2020 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2020 z dnia 30 marca 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych przewlektej
obturacyjnej chorobie ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan edukacyjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem szkodliwosci palenia
tytoniu, szkodliwosci pytow zawieszonych, szczegdlnie przemystowych,

2. identyfikacji grup wysokiego ryzyka chordb tytoniozaleznych (POChP,
rak oskrzela, inne nowotwory tytoniozalezne, zawat serca, udar mozgu,
niedokrwienie koriczyn),

3. interwencji antynikotynowej, w zaleznosci od oceny stopnia uzaleznienia,
z uwzglednieniem porady pielegniarskiej i teleporady,

4. wykonywania w grupach ryzyka spirometrii, szczegodlnie u pacjentow
objawowych.

Rada proponuje uwzglednienie ww. uwag dla modyfikacji modelowego projektu
programu polityki zdrowotnej , Program Profilaktyki Przewlektej Obturacyjnej
Choroby Ptuc”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

POChP stanowi wazny globalny problem zdrowotny, szeroko rozpowszechniony
w polskiej populacji. Zapadalnos¢ z powodu POChP wynosi od 181,3/100 tys.,
w wojewddztwie opolskim, do nawet 252,7/100 tys. w wojewoddztwie
warminsko-mazurskim (dane MZ).

W spofteczenstwach zachodnich zasadniczym powodem rozwoju POChP jest
palenie tytoniu. Natég ten, poza POChP, prowadzi do szeregu innych bardzo
groZznych konsekwencji zdrowotnych, takich jak: rak oskrzela, inne nowotwory
tytoniozalezne, zawat serca, udar mdzgu, amputacje koriczyn. Zapobieganie
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rozwojowi POChP, jak tez innym wymienionym schorzeniom, polega
na zaprzestaniu palenia tytoniu.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Rada rekomenduje stosowanie:

1. dziatan edukacyjnych, ze szczegolnym uwzglednieniem szkodliwosci palenia
tytoniu, szkodliwosci pytow zawieszonych, szczegdlnie przemystowych,

2. identyfikacji grup wysokiego ryzyka chordob tytoniozaleznych (POChP,
rak oskrzela, inne nowotwory tytoniozalezne, zawat serca, udar modzgu,
niedokrwienie koriczyn),

3. interwencji antynikotynowej, w zaleznosci od oceny stopnia uzaleznienia,
z uwzglednieniem porady pielegniarskiej i teleporady,

4. wykonywania w grupach ryzyka spirometrii, szczegdlnie u pacjentow
objawowych.

Dowody naukowe

Dostepne dane epidemiologiczne i wiekszoS¢ rekomendacji zagranicznych
(Kanada, USA, Australia, Zjednoczone Krdlestwo) wskazujqg na zasadnosc
prowadzenia dziatan profilaktycznych w zakresie zaprzestania paleniu tytoniu.
Ma to duze znaczenie takze w zapobieganiu POChP, ktore mozna rozpoznawac
na podstawie badania spirometrycznego. Czutos¢ i swoistos¢ spirometrii nie
przekraczajq 90%, ale skutki wynikdw fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych
nie sq znaczqce.

Opcjonalne technologie medyczne

Wprawdzie w oparciu o rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz.U. 2018 poz. 188 z pdzn. zm.), finansowany jest juz ,Program
profilaktyki chorob odtytoniowych, w tym przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP)”. Jednakze, zgodnie z danymi NFZ w 2018 r. dziatania z zakresu
programu profilaktyki chorob odtytoniowych, w tym przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP), realizowane sq jedynie w 67 z 380 powiatdw. Dostepnos¢
do programu NFZ nie jest rowna na terenie catego kraju, co mogq uzupetnic
Programy Polityki Zdrowotnej realizowane zgodnie z zaproponowanym
modelem.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Ocena zgtaszalnosci do programu powinna byc¢ oceniona przez liczbe 0sob,
zgtoszonych do programu.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu to:

1. odsetek osdb, ktore trwale zaprzestanq palenia, tzn. przez okres co najmniej
6 miesiecy,
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2. odsetek o0sob, u ktorych wykryto nieprawidtowosci w  badaniu
spirometrycznym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
zpbzn.zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan

przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw
nr: 0T.423.6.2018 ,Profilaktyka Przewlektej Obturacyjnej Choroby Ptuc”.



