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Protokét nr 5/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 1 lutego 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 11:17.

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

7 0séb):

Anna Cieslik
Dariusz Jarnutowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Janusz Szyndler

. Anetta Undas

10. Artur Zaczynski
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Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Firazyr (icatibantum) we wskazaniu: leczenie
ostrych, zagrazajacych zyciu napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary
angioedema; HAE) u mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych, chorych na dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kymriah (tisagenlecleucelum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie tisagenlecleucelem chtoniaka rozlanego z duzych komodrek B
(ICD-10 C83, C85)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.87 ,Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10 J84.1)".

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb
odkleszczowych na lata 2021-2024” (gm. Kleszczow),

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka chordb gruczotu
krokowego i narzgdow uktadu moczowego u mezczyzn, mieszkaricow Imielina na lata 2021-
2026”,
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3) ,Program badania wzroku dla ucznidow szkét Gminy Nowogard na lata 2021-2023".
6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtos$nie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje odnoszacg sie do leku Firazyr (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia napaddéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego, a propozycje
stanowiska przedstawit Janusz Szyndler.

Gtos w dyskusji zabrali: Anetta Undas i Janusz Szyndler.

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

Ad 3. Analityk Agencji omowit wniosek dot. produktu leczniczego Kymriah (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. leczenia chtoniaka rozlanego z duzych komaérek B, a propozycje
stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski.

Gtos w dyskusji zabrali: Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Anetta Undas, Adam Maciejczyk,
Tomasz Mtynarski, Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji odnidst sie do proponowanych zmian w programie lekowym dot. idiopatycznego
widknienia ptuc.

Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonego do wziecia udziatu w posiedzeniu.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski, po czym, wobec braku gtoséw w dyskus;ji,
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. 1) Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Kleszczow
dot. profilaktyki i wczesnego wykrywania chordéb odkleszczowych, a propozycje opinii przedstawita
Anetta Undas.

Gtos w dyskusji zabrali: Michat Mysliwiec i Anetta Undas.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 glosie ,przeciw”
(10 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw Imielina w zakresie
wczesnego wykrywania ryzyka chordb gruczotu krokowego i narzadéw uktadu moczowego u mezczyzn.

Propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, po czym Prowadzacy wobec braku gtoséw w dyskusji
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywna
opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat informacje o programie polityki zdrowotnej gm. Nowogard
dot. badania wzroku, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski, po czym Prowadzacy wobec braku gtoséw w dyskusji
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng
opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:36.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 10/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
w sprawie oceny leku Firazyr (icatibantum) we wskazaniu: leczenie
ostrych, zagrazajgcych zyciu napadow dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema; HAE) u mtodziezy
i dzieci w wieku 2 lat i starszych, chorych na dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Firazyr (icatibantum), roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1, amp.-strzyk.,
kod EAN 05909990740635, we wskazaniu: leczenie ostrych, zagrazajgcych zyciu
napaddow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary
angioedema; HAE) u mftodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych, chorych
na dziedziczny obrzek naczynioruchowy wywotany niedoborem inhibitora
esterazy C1, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego: Firazyr, we wskazaniu
leczenie ostrych, zagrazajgcych zyciu napadow dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema; HAE) u mitodziezy i dzieci
w wieku 2 lat i starszych, chorych na dziedziczny obrzek naczynioruchowy
wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1 (C1-INH).

Problem zdrowotny

Wrodzony obrzek naczynioruchowy - to obrzek tkanek powstajgcy w wyniku
rozszerzenia i zwiekszenia przepuszczalnosci naczyri krwionosnych, najczesciej
dobrze odgraniczony, niesymetryczny zwigzany z niedoborem (typ )
lub zmniejszong aktywnosciq (typ Il) inhibitora esterazy C1-INH.

W HAE napady obrzeku skory i bton sluzowych majq charakter nawrotowy
i wystepujg w ciggu cafego Zzycia, czesto tgcznie z objawami Zotgdkowo-
jelitowymi. Zazwyczaj pierwsze objawy chorobowe pojawiajq  sie
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w 1 lub 2 dekadzie zycia. U ok. 5% chorych z niedoborem inhibitora esterazy
C1 nie wystepujq zadne objawy kliniczne. Podsluzowkowe obrzeki gardta, jezyka
lub krtani wystepujg przynajmniej raz w Zyciu u okoto 50% chorych, a u czesci
pacjentow powtarzajq sie wielokrotnie. Nawet pierwszy epizod obrzeku gardfa
lub krtani moze byc¢ przyczynq ostrej niewydolnosci oddechowej i zgonu. Obrzek
naczynioruchowy jest zaliczany do chorob rzadkich, a ikatybant ma status leku
sierocego.

Dowody naukowe

Wyniki skutecznosci ikatybantu pochodzq z wieloosrodkowego, niezaslepionego,
jednoramiennego badania fazy Ill (Farkas 2017). Pierwszorzedowym punktem
koricowym skutecznosci ocenianym w badaniu byt czas do wystgpienia
ztagodzenia objawdw (TOSR). Mediana TOSR wyniosta 1,0 godzine (95% Cl: 1,0;
1,1), bez istotnych rdznic miedzy predefiniowanymi podgrupami dzieci
i mfodziezy. Ponad 70% pacjentow doswiadczyto ztagodzenia objawow
po 1,1 godziny, a ponad 90% po 2 godzinach po podaniu leku. Mediana TTMS,
definiowana jako czas, gdy wszystkie objawy sq tagodne lub nie wystepujg,
bedqgca odpowiednikiem remisji klinicznej. wyniosta 1,1 godziny (95% Cl, 1,0; 2,0).
Wyniki dla populacji dzieci (1,9 godziny; 95% Cl, 1,0; 2,0) byty zblizone
do tych w populacji mtodziezy (1,0 godziny; 95% Cl, 1,0; 2,0). Okoto 50%
pacjentow osiggneto minimum objawow po 1 godzinie, a 80% po 2 godzinach
po leczeniu.

Zastosowanie ikatybantu wigzato sie takize ze zmniejszeniem dolegliwosci
bolowych w obrebie twarzy w skali FPS-R. Mediana czasu do poczqtku
wystgpienia ztagodzenia objawdw wyniosta 1,0 godzine (95% Cl, 0,8-1,0),
z podobnymi wynikami dla dzieci i mtodziezy. Z kolei mediana czasu do ustgpienia
objawow wyniosta 3,4 godziny (95% Cl, 1,8-5,3). Wyniki dla dzieci i mtodziezy byty
zblizone (2,4 godziny [95% Cl, 1,9-5,3] vs 3,8 godziny [95% Cl, 1,0-6,8]).

Analiza bezpieczeristwa

Wsrod 32 pacjentow, ktorzy otrzymali 1 wstrzykniecie ikatybantu, witgczonych
do analizy bezpieczenstwa, odnotowano ftqcznie 32 zdarzenia niepozgdane
wynikajqgce z leczenia (TEAE), ktore wystqpity u 9 (28,1%) pacjentow, najczesciej
u mtodziezy. Wszystkie dziatania niepozgdane byty tagodne lub umiarkowane,
w tym zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, ktore wystgpity u 3 pacjentow (9,4%).
U wiekszosci pacjentow (90,6%) wystqpity reakcje w miejscu wstrzykniecia,
najczesciej rumien (84,4%) i obrzek (68,8%). Wiekszos¢ reakcji (90% - 100%)
ustepowata do 6 godzin po podaniu. U dwdch pacjentéw (6,3%) wystqpity ciezkie
reakcje w miejscu wstrzykniecia; oba ustgpity po 6 godzinach od podania dawki.
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 9 wytycznych klinicznych (PTA 2018, ESID 2020, ASCIA 2020, CHAEN
2019, GASMS 2019, WAO/EAACI 2018, HAWK 2017, HAEA 2016, FNCA 2015),
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dotyczqcych leczenia ostrych, zagrazajgcych Zyciu napadow dziedzicznego
obrzeku naczynioruchowego wywotanego niedoborem inhibitora esterazy C1
u mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

Wytyczne wskazujq, ze leczenie ostrych napaddw powinno by¢ natychmiastowe,
stosowane rowniez w warunkach domowych. W leczeniu napaddéw stosuje sie
substytuty inhibitora C1 sktadowej dopetniacza (Berinert, Cinryze) (dozylnie),
rekombinowane CI1-INH (Ruconest) (dozylnie) Ilub antagonisty receptora
bradykininowego (Firazyr) (podskdrnie). Zgodnie z wytycznymi, leczenie napadu
HAE nalezy rozpoczynac jak najszybciej, szczegdlnie w przypadkach obrzekdw
zlokalizowanego w obrebie gdrnych drdog oddechowych, ze wzgledu
na zagrozenie dla zycia pacjenta.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami ekonomicznymi, stosowanie Firazyru
od stosowania leku Berinert z perspektywy zarowno NFZ, jak i perspektywy
pacjenta (bez uwzglednienia ewentualnego RSS dla leku Berinert).

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne (SMC 2018, AWMSG
2018) i jedng rekomendacje negatywng (NCPE 2013). W rekomendacjach
pozytywnych zwraca sie gtownie uwage na skutecznos¢ w objawowym leczeniu
ostrych napaddw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

Lek Firazyr jest Srodkiem o potwierdzonej skutecznosci w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym. Jest zgodnie rekomendowany przez wytyczne kliniczne,
ktore dodatkowo wskazujg, ze jego podskorna droga podania utatwia
natychmiastowe przeprowadzenie interwencji, rowniez w warunkach
domowych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
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 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4330.17.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Firazyr (ikatybant) we wskazaniu: leczenie objawowe
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ostrych, zagrazajacych zyciu napaddow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u mtodziezy i dzieci w wieku
2 lat i starszych z niedoborem inhibitora esterazy C1”. Data ukonczenia: 20 stycznia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Takeda Pharma Sp. z o. o.

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

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Takeda Pharma Sp. z 0. o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
w sprawie oceny produktu leczniczego Kymriah (tisagenlecleucelum)
w ramach programu lekowego: , Leczenie tisagenlecleucelem
chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (ICD-10 C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kymriah (tisagenlecleucelum), dyspersja do infuzji, 1,2 x 106 — 6 x 1078
komorek, 1 worek, kod EAN: 05909991384388, w ramach programu lekowego
,Leczenie tisagenlecleucelem chtoniaka rozlanego z duzych komdrek B
(ICD-10 C83, C85)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezpfatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chtoniak rozlany z duzych komorek B (DLBCL) to najczestszy i najgorzej rokujgcy
z chtoniakow, reagujgcych jednak na chemioterapie. Wiekszos¢ pacjentow
po zastosowaniu chemioterapii z dodaniem rytuksymabu (6-8 cykli R-CHOP)
uzyskuje catkowitq i trwatq remisje lub zostaje wyleczona, jednakze u ok. 10-15%
stwierdza sie pierwotnq opornos¢ na leczenie, a u kolejnych 20-30% nawrdt
choroby. Chemioterapia ratunkowa wspomagana auto-HSCT jest mozZliwa
do przeprowadzenia u ok. 40% chorych z nawrotem DLBCL, jednak jedynie
uok.10% pacjentow prowadzi do wyleczenia. Chfoniak nawraca
po przeszczepieniu u okoto 50% pacjentéow. Nawrdt choroby po zastosowaniu
terapii ratunkowej w Il linii leczenia wystepuje u ok 90% chorych, a do 3.
i kolejnych linii leczenia kwalifikuje sie ok. 80% chorych po drugim nawrocie
choroby.

Kymriah (tisagenlecleucelum; CART) jest to terapia komodrkowa limfocytami T
zawierajgcymi chimeryczny receptor antygenowy CAR.
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Dowody naukowe

Opierajq sie na dwoch badaniach jednoramiennych: JULIET-wieloosrodkowego
badania klinicznego Il fazy, (publikacja Schuster 2018) i A2101J (University
of Pennsylvania Study) (Schuster 2017) i porédwnaniu do badania CORAL
(chemioterapia  ratunkowa)

W  badaniu  JULIET, prawdopodobienstwo  przezycia  catkowitego
po 12 miesigcach wynosito 48,2%, po 2 latach 40,4%, natomiast po 3 latach
od momentu infuzji—36,2%. W przypadku komparatora, dla potgczonych danych
z obu ramion badania CORAL, prawdopodobienstwo rocznego przezycia wyniosto
30,4%.

Problem ekonomiczny

Koszt produktu Kymriah w analizowanej populacji
wyniesie rocznie. Mozna sie spodziewac nizszych kosztow przy
zastosowaniu oczekiwanej technologii krajowej.

Gltowne argumenty decyzji

e Skutecznosc¢ w nieuleczalnej dotychczas chorobie - Il linia leczenia DLBCL,
e Rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych,

e Terapia ostatniej szansy dla pacjentow, ktorzy wyczerpali obecne mozliwosci
leczenia.

Uwaga Rady

W zwigzku z wgtpliwosciami dot. efektywnosci kosztowej nowej, stabo poznanej
procedury, nalezy rozwazy¢ finansowanie programu w ramach srodkow
z Funduszu Medycznego, przeznaczonych na innowacyjne technologie,
i specjalny nadzdr Ministra Zdrowia nad tym programem.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.38.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Kymriah (tisagenlecleucelum) we wskazaniu: w ramach

programu lekowego »Leczenie tisagenlecleucelem chtoniaka rozlanego z duzych komoérek B (ICD-10 C83, C85)«”.
Data ukonczenia: 22 stycznia 2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland 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., 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w tresci programu
lekowego B.87 ,Leczenie idiopatycznego widknienia ptuc
(ICD-10J84.1)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w tresci programu
lekowego B.87 ,Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10J84.1)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1398 z pdin. zm.) Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) przygotowanie materiatdow analitycznych,
zgodnych z wytycznymi HTA oraz wydanie opinii Prezesa Agencji i opinii Rady
Przejrzystosci, w zakresie zasadnosci wprowadzenia zmian w tresci programu
lekowego: B.87 , Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10J84.1)”.

Zgodhnie z trescig zlecenia MZ oraz zatqgczonym do niego programem lekowym
(PL), proponowane zmiany polegajg m.in. na:

Ujednoliceniu  zapisow dotyczqcych stosowania dwoch czgsteczek
(pirfenidonu i nintedanib), ktdre dotychczas byty finansowane w ramach
programu lekowego B.87 ,Leczenie idiopatycznego wtdknienia pfuc
(ICD-10184.1)";

Zmianie kryteriow kwalifikacji do PL:

a) obnizono wymagang do kwalifikacji do udziatu w programie wartosc
FVC z ,powyzZej 50%” do ,powyzej 35%”;

b) obnizono wymagang do kwalifikacji do udziatu w programie wartosc¢ DLco
z,,powyzej 30%” do ,,powyzej 25%”;

c) dodano alternatywnq metode pobrania materiatu do wykonania oceny
histopatologicznej: obwodowq przezoskrzelowq kriobiopsje pfuca;

Ujednoliceniu kryteriow wytqczenia z programu;

Ujednoliceniu zapisow dotyczqcych schematow leczenia;

Ujednoliceniu zapisow dotyczqcych badan przy kwalifikacji do programu;

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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VI. Uproszczeniu zapiséw dotyczqgcych monitorowania leczenia.
Problem zdrowotny

Samoistne wtdknienie ptuc (IPF) (ICD-10 J84.14) jest specyficznq postaciq
srodmigzszowego zapalenia ptuc, ktore przebiega z wtdknieniem. Zmiany
zapalno-zwtoknieniowe pojawiajq sie w obrebie najbardziej obwodowych
struktur ptuc — gronek. Wystepujgce zmiany patologiczne nie majq zwigzku
zinnymi chorobami i ograniczone sq jedynie do pfuc. Wyniki badania
histopatologicznego biopsji ptuc pokazujg obraz zwyktego srédmigzszowego
zapalenia ptuc. Choroba ma charakter przewlekty i postepujqcy.

Za tradycyjny podziat ciezkosci IPF przyjmuje sie klasyfikacje choroby
na: ,tagodng”, ,umiarkowanq” i ,ciezkq”. Pomimo, iz nie okreslono
jednoznacznych wartosci wskaznikow DLco (badanie zdolnosci dyfuzji gazow
w ptucach) oraz FVC (natezona pojemnosc¢ zyciowa), aby wyznaczyc¢ granice
pomiedzy IPF tagodnym i umiarkowanym, najczesciej jednak za takie wartosci
przyjmuje sie odpowiednio: DLco 35-40% wartosci oczekiwanej oraz FVC 50-55%
wartosci oczekiwanej.

Posrod samoistnych srodmigzszowych zapalen ptuc, samoistne wtdknienie ptuc
jest jednostkq wystepujgcq najczesciej (40-70%). Jednakie choroba
zdecydowanie czesciej wystepuje u osob po 50 r. z., a 2/3 przypadkow dotyczy
pacjentow, ktorzy ukonczyli 60 r. z. W grupie wiekowej 35 — 45 |[at
zachorowalnos¢ wynosi 2,7/ 100 tys./ rok, natomiast wsrod oséb po 75 r. z. —
175/ 100 tys./ rok. Czestos¢ wystepowania IPF u mezczyzn wynosi 14 - 42/ 100
tys., a u kobiet 7-13/ 100 tys. Czestosc¢ wystepowania IPF w Polsce nie jest znana.

Sredni czas przezycia pacjenta z IPF wynosi 2,5 — 3,5 roku od momentu
rozpoznania. Mniej niz 15% chorych przezywa 10 lat. Do najczestszych przyczyn
Smierci nalezy: niewydolnos¢ oddechowa (40%), niewydolnosc¢ serca, choroba
niedokrwienna serca, zakazenia i zatorowosc ptucna oraz rak ptuca (4 — 15%).

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

I.  Obnizenie wymaganej do kwalifikacji do udziatu w programie wartosci: FVC
(>35%) i DLco (>25%)
W odnalezionych nowych wytycznych (PTChP 2020 i ATS 2019) wskazano,
iz nintedanib i pirfenidon powinny by¢ stosowane u wszystkich pacjentow z IPF,
niezaleznie od stopnia zaawansowania.

W odnalezionych publikacjach, w ktdrych oceniano skutecznosc i bezpieczeristwo
leczenia pacjentow z zaawansowanym IPF za pomocq pirfenidonu
lub nintedanibu (Chung 2020, Seno 2020, Barczi 2019, Costabel 2019, Nakamura
2019, Nathan 2019, Yoon 2018 1, Yoon 2018 2 Harari 2018 przedstawiono
wyniki dla populacji zblizonych do ocenianych pod wzgledem FVC </>50%,
natomiast dla parametru DLco przedstawiano wyniki dla populacji </>30% oraz
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</>35%. W Zadnej z odnalezionych publikacji nie przedstawiono wynikow
dla pacjentdow z DLco > 25%.

W 7 z odnalezionych publikacji (Chung 2020, Seno 2020, Barczi 2019, Costabel
2019, Nakamura 2019, Yoon 2018 1, Yoon 2018 2) przedstawiono wyniki
dla porownania skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania pirfenidonu
lub nintedanibu u pacjentow z zaawansowangq IPF oraz lekkg-umiarkowanq IPF.
W 2 z odnalezionych publikacjach (Nathan 2019, Harari 2018) przedstawiono
wyniki dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania pirfenidonu
lub nintedanibu u pacjentéw z zaawansowangq IPF.

W wiekszosci z odnalezionych publikacji nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pod wzgledem skutecznosci klinicznej stosowania nintedanibu
i pirfenidonu u pacjentow z zaawansowangq i lekko-umiarkowanq postaciq IPF.
Pod wzgledem profilu bezpieczenstwa wykazywano istotne statystycznie roznice,
zwykle wskazujqgce na lepszy profil bezpieczeristwa leczenia u pacjentow z lekko-
umiarkowangq postaciq IPF.

W ramach analizy post-hoc wszystkich zaawansowanych pacjentow z badan
rejestracyjnych ASCEND i CAPACITY dla pirfenidonu (Nathan 2019) wykazano
istotny statystycznie pozytywny wptyw terapii za pomocq pirfenidonu wzgledem
placebo u pacjentdow z zaawansowanym IPF.

Ankietowani  eksperci  kliniczni  przedstawili  pozytywne  stanowisko
dla proponowanej zmiany, pozwalajgcej na wiqgczanie do przedmiotowego
programu lekowego pacjentow z bardziej zaawansowang postaciq choroby
(obnizenie granicznych wartosci % FVC i DLco).

Il. Dodanie alternatywnej metody pobrania materiatu do wykonania oceny
histopatologicznej: obwodowej przezoskrzelowej kriobiopsji ptuca

Rekomendacje za stosowaniem obwodowej przezoskrzelowej kriobiopsji ptuca
w trakcie diagnostyki IPF przedstawiono w polskich wytycznych (PTChP 2020),
w wytycznych amerykanskich (ATS/ERS/JRS/ALAT 2018, ATS 2018, ATS 2019),
przedstawiono 2 rekomendacje dla pacjentow z okreslonymi cechami
diagnostycznymi (raz brak rekomendacji za ani przeciw stosowaniu
przedmiotowej techniki, raz rekomendacja przeciw stosowaniu techniki),
w wytycznych miedzynarodowych (FSW 2018) omdwiono ,za” i ,przeciw”
stosowaniu kriobiopsji w ramach diagnostyki IPF oraz wskazano, iz ztotym
standardem diagnostyki tkankowej IPF pozostaje operacyjna biopsja ptuc.

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono
4 publikacje odnoszqce sie do zastosowania kriobiopsji u pacjentow z IPF:
Kaarteenaho 2013, Ronan 2015, Lodhi 2019 oraz ze srodmigzszowq chorobq ptuc
(ILD, w tym z IPF): Troy 2019.

W publikacji Lodhi 2019 przedstawiono dane dotyczqce skutecznosci biopsji
chirurgicznej i kriobiopsji w stawianiu ostatecznej diagnozy IPF. Dostepne
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metaanalizy szacujqg wydajnos¢ diagnostyczng na poziomie: 83,7-84,4%
w przypadku kriobiopsji oraz 91,1-92,7% w przypadku biopsji chirurgicznej.
Do dwdch najczesciej raportowanych powiktan kriobiopsji nalezg odma
optucnowa oraz krwawienie. Metaanalizy wskazujq, ze catkowite ryzyko
wystgpienia odmy optucnowej wynosi 6-10%. Ryzyko catkowite wystgpienia
krwawienia jest trudne do oszacowania na podstawie dostepnych danych.
Analiza zbiorcza wykazata, ze szacowane ryzyko umiarkowanego i ciezkiego
krwawienia wynosi od 4,9% do 39%. 30-dniowe ryzyko zgonu
po przeprowadzonej biopsji chirurgicznej aktualnie wynosi okofo 7,1%.
Natomiast oszacowane w analizach zbiorczych ryzyko zgonu po kriobiopsji
wynosi od 0,1 do 2,7%. Dtugosc pobytu w szpitalu po zabiegu kriobiopsji wynosi
3 dni w poréwnaniu do 6 dni w przypadku biopsji chirurgicznej.

W publikacji Troy 2019 wskazano, ze biopsja chirurgiczna (VATS) moze wiqzac sie
z komplikacjami (nagte zaostrzenie choroby, zespdt bolu pooperacyjnego,
Smierc), zas kriobiopsja (TBLC) stanowi stosunkowo bezpieczniejszq i kosztowo
efektywngq alternatywe. Podkreslono, ze istnieje wiele potencjalnych zalet TBLC
w porownaniu z VATS, w tym szybszy czas rekonwalescencji i mniejsze ryzyko
wystgpienia  zdarzenn  niepozqdanych. n Pomimo  braku  pordwnania
bezposredniego, ryzyko zgonu w przypadku TBLC réwniez wydaje sie byc¢ nizsze
w pordéwnaniu do VATS (odpowiednio 0,3% vs 1,7%).

Ankietowani  eksperci  kliniczni  przedstawili  pozytywne  stanowisko
dla proponowanej zmiany, obejmujqcej dodanie obwodowej przezoskrzelowej
kriobiopsji ptuca jako metody pobierania materiatu diagnostycznego.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Zaproponowane obnizenie wartosci % parametrow FVC i DLco, przy ktdrych
pacjenci mogq zostac wiqczeni do programu lekowego B.87 bedzie skutkowato
zwiekszeniem populacji objetej leczeniem. Pozostate proponowane zmiany
nie majq wptywu na zmiane wielkosci populacji.

Oszacowane w 1 rocznym horyzoncie czasowym dodatkowe wydatki ptatnika
publicznego, zwiqzane z zmianami w programie lekowym B.87,
przy uwzglednieniu wzrostu populacji leczonej w programie o 72 pacjentow oraz
przy zatozeniu, ze sredni koszt leczenia 1 pacjenta w kolejnych latach bedzie taki
sam, jak w 2020 r., wyniosq ok. 8,5 min zt.

Podsumowanie

W swietle odnalezionych wytycznych i badan klinicznych wtgczenie do programu
lekowego B.87 pacjentéw z zaawansowanym IPF moze spowolni¢ progresje
choroby i przedtuzyc ich zycie.

Nie odnaleziono dowodow naukowych dla populacji scisle zgodnej z nowymi
kryteriami wigczenia, odnosnie wartosci parametrow FVC (>35%) i DLco (>25%).
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Odnalezione badania wskazujg na porownywalng wydajnos¢ diagnostyczng
przezoskrzelowej kriobiopsji ptuca w stosunku do biopsji chirurgicznej,
przy mniejszym ryzyku wystgpienia zdarzen niepozgdanych i szybszym czasie
rekonwalescencji.

Wszyscy ankietowani eksperci kliniczni przedstawili pozytywne stanowisko
dla proponowanych zmian obejmujgcych: dodanie obwodowej przezoskrzelowej
kriobiopsji ptuca jako metody pobierania materiatu diagnostycznego oraz
pozwalajgcych na witgczanie do przedmiotowego programu lekowego pacjentow
Z bardziej zaawansowanq postaciq choroby (obnizenie granicznych wartosci
FVC% i DLco). Wszyscy eksperci przedstawili rowniez pozytywne stanowisko
dla proponowanych zmian obejmujgcych ujednolicenie zapisow dotyczqcych:
badan diagnostycznych, kryteriow kwalifikacji, kryteriow wytqczenia, czasu
leczenia oraz monitorowania terapii lekami stosowanymi w ramach
analizowanego programu lekowego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4320.34.2020 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu
lekowego B.87 »Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10 J84.1)«”. Data ukonczenia: 27 stycznia 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr24/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb odkleszczowych na lata
2021-2024” (gm. Kleszczow)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
chorob odkleszczowych na lata 2021-2024” (gm. Kleszczow), pod warunkiem
zmiany tytutu programu na ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
kleszczowego zapalenia mozgu na lata 2021-2024".

Uzasadnienie

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie w gminie
Kleszczow w wojewddztwie todzkim szczepien przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu, jednej z tzw. odkleszczowych chorob, wraz z dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi w zakresie zakazern odkleszczowych. Celem
programu jest osiggniecie odsetka zaszczepionych o0séb z grup ryzyka
wynoszqcego przynajmniej 25% w latach 2021-24. Program wpisuje sie
w priorytety zdrowotne okreslone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 roku.

Program zostat przygotowany starannie z 5 szczegotowymi celami oraz
10 miernikami efektywnosci. Program zawiera aktualne dane dotyczgce
epidemiologii i prewencji chordb przenoszonych przez kleszcze, w tym boreliozy,
tularemie, ludzkiej anaplazmozy granulocytarnej, babeszjozy oraz kleszczowego
zapalenia mozgu. Szczegdfowo przedstawiona drogi zakazenia, przebieg
naturalny, manifestacje kliniczne oraz powiktania kleszczowego zapalenia
mozgu. Cennq sktadowq programu stanowi akcja informacyjno-edukacyjna,
obejmujgcqg m.in. przeprowadzenie wyktadu/pogadanki 2 razy w roku o tematyce
zakazen odkleszczowych oraz sposobu ich zapobiegania oraz przekazywanie
informacji w czasie wizyty lekarskiej. Dane z badan potwierdzajq skutecznosc
takiej strategii w zwiekszaniu wiedzy na temat tej chorob odkleszczowych
(Mowbray 2012). Zaplanowano wtasciwie ocene efektow edukacji poprzez
mierniki przy uwzglednieniu oceny przed i po interwencji. przeprowadzenie
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ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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wyktadu/pogadanki 2 razy w roku o tematyce zakazen odkleszczowych oraz
sposobu ich zapobiegania

W roku 2019 odnotowano 265 przypadkow kleszczowego zapaleniu mdzgu
w Polsce, ze znacznym wzrostem w porownaniu z rokiem 2018 (197 przypadkdw),
a woj. todzkie zajmuje 4 miejsce pod wzgledem zapadalnosci na te chorobe.

Szczepienia sq zalecang formq profilaktyki kleszczowego zapalenia mdzgu
(Polskie Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chorob Zakaznych [PTEILChZ]
2015, WHO 2011), a zaréwno rekomendacje (WHO 2011), jak i odnalezione
dowody naukowe (Demicheli 2009) wskazujq na wysokq siegajgcq 100%
skutecznosc¢ szczepionek w tym wskazaniu. Obecnie w Polsce do obrotu
dopuszczone sq cztery preparaty szczepionkowe przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu, w tym 2 dla dzieci. Szczepienia przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu, ktdre nie sq finansowane ze srodkow publicznych, znajdujq sie
w Programie Szczepieri Ochronnych na rok 2021, ktore zaleca sie osobom
przebywajgcym na terenach o duzej czestosci wystepowania tej choroby
w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu
wojsku, funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mfodziezy
odbywajqcej praktyki oraz osobom podejmujgcym aktywnos¢ fizyczng poza
pomieszczeniami (biegacze, spacerowicze, grzybiarze, wtasciciele psow, mysliwi,
rodziny z matymi dziecmi) i innym podejmujgcym aktywnos¢ na swiezym
powietrzu (turystom, uczestnikom kolonii i obozow). Zdefiniowane przez
wnioskodawce grupy zwiekszonego ryzyka spetniajg zatem kryteria tego
Programu Szczepienn Ochronnych, a takze sq zgodne z zaleceniami dotyczqcymi
szczepien (PTEiLChZ 2015, WHO 2011). Szczepienia ogotu populacji (w tym dzieci
powyzej 1 r.z.) powinny by¢ wykonywane na obszarach wysoce endemicznych,
tj. takich na ktorych potwierdzono co najmniej 5 przypadkow klinicznych
na 100 tys. osob w ciggu roku w populacji niezaszczepionej (Central European
Vaccine Awareness Group [CEVAG] 2013, WHO 2011). Zgodnie z danymi
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny, w 2019
roku w wojewddztwie todzkim zarejestrowano 12 zachorowan na kleszczowe
zapalenie mozgu w roku, co nie spetnia warunku ww. rekomendacji. Jednak
specyfika gminy i populacji w programie zdrowotnym wskazuje, ze osoby
spetniajgce kryteria grupy wysokiego ryzyka zakazenia stanowiq duZy odsetek
catej populacji i program nie odnosi sie do klasycznych programow dla caftej
populacji. Aktualny opis populacji docelowej wskazuje, ze ,,program polityki
zdrowotnej planuje objgc¢ zarowno grupe zawodowq wysokiego ryzyka, jakq
sq czynni rolnicy, ale takie osoby zamieszkujgce gospodarstwa rolne
i uczestniczqce w pracach. Rozszerzenie grupy docelowej ponad tq, wynikajgca
zryzyka zawodowego, podyktowane jest specyfikg gospodarstw rolnych”.
Jak podano we wniosku, liczebnosc¢ populacji docelowej ma wynies¢ ok. 4 600,
tj. 75% mieszkaricow gminy.
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W 2019 roku w wojewddztwie todzkim wykonano 3 291 szczepien przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mdzgu, co daje temu wojewddztwu 9. miejsce w Polsce
pod wzgledem wskazZnika wszczepialnosci, co wskazuje na potrzebe zwiekszenia
odsetka 0sob szczepionych.

Ponadto, eksperci kliniczni wskazujg na zasadnos¢ wykonywania szczepien wsrod
0s0b, u ktdrych nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko wirusowi
kleszczowego zapalenia mdézgu. W przedstawionym wniosku nie uwzgledniono
wykonywania takich oznaczen. Jednak brak danych aby strategia tego
szczepienia bez oceny poziomu przeciwciaf, powszechnie stosowana w wielu
krajach, zmniejszata jej skutecznos¢ Ilub zwiekszata ryzyko powiktan
poszczepiennych.

W projekcie wtasciwie zaplanowano wybor podmiotu leczniczego w drodze
konkursu i przedstawiono wymagania zwigzane z jego realizacjq, a takze zasady
monitorowania planowanych interwencji.

Catkowity koszt programu oszacowano na 550 tysiecy zt, przy koszcie na jedng
osobe wynoszqcym 450 zt. Analiza kosztorysu nie budzi istotnych zastrzezen.

Program ma byc¢ w petni finansowany ze srodkow Gminy Kleszczow.
Podsumowanie

Kleszczowe zapalenie mdzgu jest endemiczng chorobq obserwowang
w 27 europejskich krajach, w tym w Polsce, ktorej mozna skutecznie zapobiec
stosujgc dostepne i bezpieczne szczepionki. Mimo stosunkowo niewielkiej
zapadalnosci na te chorobe w wojewodztwie todzkim, proponowany szeroki
program szczepien w gminie Kleszczow, wsparty programem informacyjno-
edukacyjnym o chorobach przenoszonych przez kleszcze, w tym boreliozie,
w swietle aktualnych rekomendacji i wytycznych, powinien zostac sfinansowany
ze srodkow publicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.141.2020 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb odkleszczowych na lata 2021-2024” realizowany przez: Gmine Kleszczow,
Warszawa, luty 2021 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych
chordb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania ryzyka choréb gruczotu krokowego
i narzgdéw uktadu moczowego u mezczyzn, mieszkancéw Imielina
na lata 2021-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka chordb
gruczotu krokowego i narzqdow ukfadu moczowego u mezczyzn, mieszkancow
Imielina na lata 2021-2026”.

Uzasadnienie

Program skierowany jest do meiczyzn w wieku 55-65 lat, zamieszkatych
na terenie miasta Imielin, a wsrdd planowanych interwencji wyrdzniono badania
laboratoryjne (w tym badanie PSA), konsultacje urologiczng oraz dziatania
edukacyjne. Proponowane w programie interwencje, poza edukacjq, nie majqg
jednak uzasadnienia w dowodach naukowych i wytycznych klinicznych
w odniesieniu do planowanej populacji mezczyzn.

Dowody naukowe nie wskazujg na istotne korzysci zwiqzane ze skryningiem
populacyjnym w kierunku raka prostaty, opartym na oznaczeniu stezenia PSA
zlub bez wykonania badania stercza per rectum. Wiekszos¢ odnalezionych
dowodow naukowych (PLCO 2009, Pron 2015, llic 2013, llic 2010, Djulbegovic
2010, UPSTF — Lin 2008) wskazuje na brak istotnie statystycznego spadku
umieralnosci mezczyzn w przypadku prowadzenia skryningu w pordwnaniu
do braku interwencji. Odnalezione przeglgdy systematyczne (USPSTF — Fenton
2018, Prescire 2009, USPSTF — Lin 2008, KCE 2006) potwierdzajg, ze wptyw
skryningu na umieralnos¢ zwigzanq z rakiem gruczotfu krokowego jest wciqz
niepewny, a wyniki fatszywie dodatnie testu sgq czestym powodem
nadwykrywalnosci, zbednego niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji (Prescire
2009, Fenton 2018).

Odnalezione rekomendacje wskazujq, ze prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku raka gruczofu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn,
nie ma uzasadnienia, ze wzgledu na mate korzysci ptynqgce z przeprowadzonego
badania i duze ryzyko wystepowania wynikow fatszywie pozytywnych (PTOK
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2013, UK NSC 2016, SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009,
Cancer Council Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013,
NZGG 2013, USPSTF 2012 j 2018, ICSI 2012, ACPM 2008).

Proponowane interwencje nie majq rowniez uzasadnienia ekonomicznego.
W przeglgdzie systematycznym analiz ekonomicznych Tawfik 2015 stwierdza sie,
ze populacyjne badania przesiewowe, oparte na PSA, sq nieefektywne kosztowo.
W przeglgdzie systematycznym Lao 2015, stwierdzono, ze koszt unikniecia
1 zgonu bedzie wynosit od 12/0,39 do 37/0,39 razy wiecej niz koszt 1 wykrytego
nowotworu. Trzeba dodacd, ze badanie PSA, a takze wstepna ocena gruczotu
krokowego sq swiadczeniami dostepnymi w ramach POZ i AOS. Od 1 stycznia
2015 roku obowiqzuje Pakiet Onkologiczny (PO), w ramach ktdrego pacjenci
z podejrzeniem nowotworu ztosliwego sq diagnozowani w ramach szybkiej
terapii onkologicznej.

Wytyczne (ACS 2010, 2016, ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016) oraz eksperci
klinicznie zwracajq natomiast uwage, ze warto skoncentrowac sie na realizacji
programow skryningu oportunistycznego, ukierunkowanego na grupy ryzyka.
W odniesieniu do populacji polskiej do grup ryzyka zachorowania na nowotwor
gruczotu krokowego nalezq mezczyzni z obcigzeniem rodzinnym (EAU 2016,
NCCN 2016, ACS 2010, 2016, NHMRC 2016, RACGP 2016, AUA 2013, ACPM 2008,
IPCC 2008), w tym: mezczyZzni powyzej 45 r.z. z historig nowotworu gruczotu
krokowego w rodzinie (EAU 2016), meziczyZzni spokrewnieni z o0sobg
ze zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65 r.z. (ACS 2010, 2016), a takZze osoby,
u ktorych wynik badania PSA w 40 r.z. wynosit powyzej 1,0 ng/ml oraz osoby,
u ktorych wynik badania PSA w 60 r.z. wynosit powyzej 2,0 ng/ml (EAU 2016).

Dodatkowo, analitycy Agencji wskazali rowniez szereqg uwag dotyczqcych
sposobu formutowania celu gfownego, celow szczegdfowych, planowanych
miernikow i kosztow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.145.2020 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania ryzyka chordb gruczotu krokowego i narzaddéw uktadu moczowego u mezczyzn, mieszkancéw
Imielina na lata 2021-2026" realizowany przez: Miasto Imielin, Warszawa, luty 2021 oraz Aneksu do raportéow
szczegbétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”,
grudzien 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku
o projekcie programu ,,Program badania wzroku dla ucznidéw szkoét
Gminy Nowogard na lata 2021-2023"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program badania wzroku dla uczniow szkoét Gminy Nowogard na lata
2021-2023".

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest poprawa stanu zdrowia uczniow szkot Gminy
Nowogard poprzez zwiekszenie o 20% wczesnego wykrywania i zdiagnozowania
wad wzroku.

Program jest adresowany do dzieci uczeszczajgcych do |, I, IV, VI i VIl klasy szkoty
podstawowej oraz Il klasy Liceum Ogdlnoksztatcgcego na terenie gminy
Nowogard, a takie — w zakresie edukacji — do ich rodzicow/opiekundw.
W odniesieniu do populacji uczestnikow programu wnioskodawca wskazat
jedynie, ze w gminie Nowogard jest 3762 osob w wieku 5-19 lat.

W programie wyszczegdlniono nastepujgce interwencje: edukacja zdrowotna
dzieci i rodzicow (opiekundw prawnych) dzieci z populacji docelowej wraz
z instruktazem prawidtowej higieny narzqdu wzroku przy pracy z bliska oraz
sposoby na regeneracje zmeczonych oczu, przesiewowe badanie ostrosci wzroku
do dali i blizy (tablice Snellena), a takze sporzgdzenie pisemnej informacji
dla rodzicow, obejmujgcej stwierdzone nieprawidtowosci narzqdu wzroku,
prawidtowej higieny narzqdu wzroku, odpowiedniej diety, ruchu na swiezym
powietrzu oraz o indywidualnych potrzebach profilaktyczno-leczniczych dziecka.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na kwote 15 000 zt, czyli 5 000 zt
rocznie. Nie zostat jednak okreslony koszt jednostkowy, ani tez nie przedstawiono
sposobu obliczenia wskazanych kosztow.

W 2020 r. Agencja opiniowata zblizony projekt programu — pt. ,,Program badania
wzroku dla uczniow szkét podstawowych Gminy Nowogard na lata 2020-2022”.
Rada Przejrzystosci wydata w tej sprawie opinie warunkowo pozytywnq
(nr 166/2020), podobnie jak Prezes Agencji (nr 42/2020). Tamten program
przewidywat jednak nie tylko badanie ostrosci wzroku, ale takze badania: wady
refrakcji refraktometrem przed i po porazeniu akomodacji; przedniego odcinka
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oka w lampie szczelinowej; dna oka za pomocq wziernika okulistycznego oraz
akomodacji; akomodacji konwergencyjnej; ustawienia oczu i rownowagi
miesniowej stosujgc cover-test jednostronny i cover-test naprzemienny;
ruchomosci gatek ocznych w 6 kierunkach spojrzenia; w kierunku egzoforii
za pomocq testu Maddoxa;, widzenia stereoskopowego (test Muchy).
Przewidziane wowczas rowniez zostato skierowanie dziecka do leczenia
w ramach NFZ w razie stwierdzenia wad wzroku.

Publikacje z badan skutecznosci zdrowotnej analogicznego programu
profilaktycznego (profilaktyki pierwotnej)

Bezposrednie dowody na skutecznosc¢ przedszkolnych badan przesiewowych
w kierunku wad wzroku pozostajq bardzo ograniczone i nie pozwalajg
na odpowiedZz na pytanie, czy przeprowadzanie skryningu jest bardziej skuteczne
niz jego brak (Jonas 2017, Chou 2011).

Dowody posrednie wskazujq, ze przeprowadzenie kilku testow przesiewowych
jest uzyteczne w identyfikacji dzieci w wieku przedszkolnym z czynnikami ryzyka
amblyopii lub innych wad wzroku. Nieprawidfowy wynik badania przesiewowego
w sposob umiarkowany zwieksza prawdopodobierstwo wykrycia wady. Niektore
sposoby leczenia zaburzen ostrosci widzenia (m.in. zastanianie zdrowego oka,
okulary) sq skuteczne, jednak uzyskiwana w ich wyniku poprawa ostrosci
widzenia jest niewielka lub srednia W odniesieniu do niekorzystnych skutkow
badan przesiewowych podkresli¢c nalezy wysoki odsetek wynikow fatszywie
pozytywnych w populacji dzieci o niskim ryzyku wystepowania wad wzroku
(Jonas 2017).

Ocena zasadnosci realizacji takiego programu dokonana przez niezalezng
organizacje analizujgcq wyniki programow profilaktycznych (w tym co najmniej
USPSTF, i Cochrane Collaboration)

Mimo odpowiedniej jakosci dowoddw, wskazujgcych na zasadnos¢ prowadzenia
badan przesiewowych wzroku wsrod dzieci, niektore towarzystwa naukowe
(USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS 2014, UK NSC 2013, RCO/0SC
2009) zalecajg przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku
w populacji pediatrycznej.

Zasadnicze zastrzezenia wynikajqce z badan naukowych

Wiekszos¢ wytycznych zaleca przeprowadzanie badan przesiewowych wzroku
w populacji dzieci w wieku 3-6 lat. Dla przyktadu Narodowy Panel Ekspertow
The National Center for Children’s Vision and Eye Health rekomenduje
przeprowadzanie corocznego skryningu w kierunku wad wzroku wsrod dzieci
w wieku od 3 do ponizej 6 lat (NCCVEH 2015A). US Preventive Services Task Force
znalazto  wystarczajgce dowody wskazujgce, e narzedzia stuzgce
do przeprowadzania badan przesiewowych wzroku majg odpowiedniq
doktadnos¢ w wykrywaniu wad wzroku, w tym wad refrakcji, zeza i amblyopii,
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w zwiqzku z czym rekomenduje przeprowadzanie badan przesiewowych wzroku
wsrod wszystkich dzieci przynajmniej raz miedzy 3 a 5 r.z. w celu wykrycia
obecnosci amblyopii lub jej czynnikow ryzyka (USPSTF 2017).

Zgodnie z rekomendacjami Canadian Pediatric Society badanie dla osob w wieku
6-18 lat powinno by¢ wykonywane w trakcie rutynowych badan lekarskich,
a takze w kazdym przypadku wystepowania dolegliwosci. Nie udowodniono
korzysci dla rutynowego badania oczu u zdrowych dzieci bez czynnikdw ryzyka
powyzej 6 r.z. (CPS 2016).

Natomiast rekomendacje AAPOS 2014B podkreslajq, ze u dzieci w wieku 5 lat
i starszych skryning nalezy powtarzac co 1-2 lata od ukoriczenia 5 r.z.

Zgodnos¢ organizacji proponowanego programu z o0rganizacjq programow
uznawanych za skuteczne

Interwencjq przewidzianq do realizacji w ramach programu jest ocena ostrosci
wzroku przy pomocy tablic Snellena. Dziatanie to jest zalecane przez Polskie
Towarzystwo Ortoptyczne jako badanie podstawowe z zakresu profilaktyki
i korekcji wad wzroku/chordb oczu u dzieci (PTOrt 2016). Badanie ostrosci wzroku
przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka pozostaje
preferowang metodq badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (CPS 2016,
NCCVEH 2015, AAPOS 2014A, AAPOS 2014B, RCO/0SC 2009, AAO 2007, IMD
2002).

Poziom rownosci dostepu 0sob spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu

Whnioskodawca okreslit kryteria wiqczenia, ktorymi sq: status ucznia szkofy
podstawowej z terenu gminy Nowogard oraz pisemna zgoda rodzica na udziat
dziecka w programie. Kryteria wykluczenia stanowic bedq: brak pisemnej zgody
rodzica/opiekuna dziecka na udziat w programie, pisemna rezygnacja
rodzica/opiekuna dziecka z udziatu w programie oraz zdiagnozowana poza
programem wada wzroku objeta leczeniem w ramach publicznego systemu
ubezpieczenia zdrowotnego. Wskazane kryteria nie budzq wgtpliwosci.

Uwagi Rady

Samorzgdowe programy polityki zdrowotnej muszq by¢ komplementarne
w stosunku do swiadczenn gwarantowanych finansowanych ze srodkow NFZ.
We wrzesniu 2019 r. weszta w Zycie ustawa o opiece zdrowotnej nad uczniami,
przewidujgca realizacje w szkotach profilaktycznej opieki zdrowotnej oraz
promocji zdrowia. Kompleksowa ocena stanu zdrowia jest zas ujeta w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;.
Stosownie do przepisow rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia
2013 r., wykrywanie zaburzen ostrosci wzroku jest elementem testu
przesiewowego wykonywanego przez pielegniarke lub higienistke szkolng,
jak i profilaktycznego badania lekarskiego (bilansu zdrowia), u dzieci
odbywajqcych roczne obowiqgzkowe przygotowanie przedszkolne, a takze
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u uczniow z klas Ill, V i Vil szkoty podstawowej oraz ostatniej klasy szkoty
ponadpodstawowej. Brak jest dowoddw wskazujgcych na korzysci ze zwiekszenia
czestosci wykonywania badan przesiewowych zaburzen ostrosci wzroku u dzieci
w wieku szkolnym.

Dodatkowo, projekt programu ma liczne niedociggniecia, wskazane w raporcie
AOTMIT, w tym nie okresla docelowej liczby uczestnikow programu oraz
wiarygodnego wyliczenia jego kosztow, jak rowniez w zbyt zdawkowy sposob
przedstawia planowane dziatania edukacyjne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.146.2020 ,Program badania wzroku dla uczniéw szkét Gminy
Nowogard na lata 2021-2023” realizowany przez: Gmine Nowogard, Warszawa, styczen 2021 oraz Aneksu
»,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
z sierpnia 2017.



