Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 16/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 12 kwietnia 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 11:13.

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

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Rafat Nizankowski
Jakub Pawlikowski
Rafat Suwinski
Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

L 0 N U A WwWN R

Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

5.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10 182)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Disulone (dapsonum)
we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid; linijna IgA
dermatoza pecherzowa; zapalenie naczyn zwigzane z IgA; choroba Haileya-Haileya; zakazenie
wirusem HIV; pecherzyca; piodermia zgorzelinowa; zespét Melkerssona-Rosenthala; guzkowe
zapalenie naczyn; pokrzywka naczyniowa; alergiczne zapalenie naczyn; leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program powszechnego dostepu do defibrylacji z elementami nauki pierwszej
pomocy w Gminie Miejskiej Krakow”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji przedstawit dane odnoszgce sie do leku Fasenra (wiosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia astmy eozynofilowej sterydozaleznej.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski, Maciej Karaszewski
i Rafat Suwinski, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Po doprecyzowaniu tresci stanowiska, w czym udziat brali: Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski
i Anna Greziak, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit wniosek dot. produktu leczniczego Disulone (import docelowy) w wielu
wskazaniach, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Krakéw w zakresie
defibrylacji z elementami nauki pierwszej pomocy, a propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:22.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2021 z dnia 12 kwietnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumabum) w ramach programu
lekowego , Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej sterydozaleznej
benralizumabem (ICD-10 J 82)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Fasenra (benralizumabum), roztwdor do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1
wstrzykiwacz 1 ml, kod GTIN: 05000456059213,

e Fasenra (benralizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 amp.-
strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05000456031516,

w ramach programu lekowego ,Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej
sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10J 82)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg

produktdw leczniczych:

e Fasenra (benralizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1
wstrzykiwacz 1 ml, kod GTIN: 05000456059213,

e Fasenra (benralizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 amp.-
strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05000456031516,

w ramach jednego wspdlnego programu lekowego dla wszystkich lekow
biologicznych stosowanych w astmie oskrzelowej, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Astma eozynofilowa jest definiowana jako rodzaj (podfenotyp) astmy
oskrzelowej cechujgcy sie podwyzZszong liczbq eozynofilii we krwi obwodowej,
indukowanej plwocinie lub materiale pobranym w biopsji oskrzeli, pomimo
przewlektego  stosowania  odpowiednich dawek glikokortykosteroiddow
wziewnych. Eozynofilowy fenotyp astmy jest czesciej rozpoznawany u dorostych
pacjentéw z astmq o péinym poczqtku niz u dzieci. Sredni wiek rozpoznania
schorzenia to 25-35 lat. We krwi obwodowej obserwuje sie eozynofilie, a u czesci
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chorych prawidfowy lub umiarkowanie podniesiony poziom IgE. Astma ciezka
to taka postac choroby, ktora wymaga stosowania co najmniej duzych dawek
glikokortykosteroidow (GKS) wziewnych w potgczeniu z dtugo dziatajgcym 6B-
agonistq (LABA) lub wymagata stosowania GKS ogdlnie przez ponad 50% dni
w roku w celu unikniecia utraty kontroli choroby, lub pozostaje niekontrolowana
pomimo zastosowania opisanego powyzej leczenia.

Ciezka postac¢ astmy oskrzelowej wiqze sie z powaznymi powiktaniami i ztym
rokowaniem. Pacjenci, ktorzy cierpiq z powodu ciezkiej niekontrolowanej astmy,
doswiadczajq uporczywych objawdw dziennych i nocnych, ktore istotnie
ograniczajq ich codzienng aktywnosc Zyciowq. Czesciej tez niz chorzy z Izejszymi
postaciami astmy doswiadczajg ciezkich zaostrzenn astmy, czesciej wymagajq
leczenia i hospitalizacji. Rowniez ryzyko zgonu z powodu astmy w tej grupie jest
najwyzsze. Astma ciezka jest tez czesto przyczyng ciezkich nieodwracalnych
zaburzen wentylacji prowadzgcych do inwalidztwa oddechowego.

Czestosc wystepowania astmy ciezkiej szacuje sie na ok. 5-10% chorych na astme
oskrzelowq, a okoto 5% dorostych pacjentow z rozpoznaniem astmy oskrzelowej
bedzie spetniafo kryteria eozynofilowego fenotypu choroby. Natomiast ciezszy
przebieg choroby oraz czestsze zaostrzenia rzutujgce na jakosc Zycia pacjentow
nie zalezq od poziomu eozynofilii.

Aktualnie benralizumab jest finansowany w ramach programu lekowego
we wskazaniu: ciezka postac astmy eozynofilowej identyfikowanq poprzez liczbe
eozynofilii we krwi od > 350 komodrek/ul z koniecznoscig stosowania
glikokortykosteroidow. W 2020 roku w ramach tego programu leczonych byto
140 pacjentow. Wsrdd lekow biologicznych (immunomodulujgcych) objetych
refundacjg w Polsce wyrdznia sie omalizumab, mepolizumab i benralizumab.
Wszystkie trzy technologie sq dostepne w ramach programu lekowego B.44
,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE-zaleznej (ICD-10 J45) oraz ciezkiej astmy
eozynofilowej (ICD-10 J82)”.

nie mogq byc¢ aktualnie leczeni
za pomocqg mepolizumabu lub benralizumabu, gdyz sq one dostepne w ramach
powyzszego PL dla chorych z eozynofiliq > 350komarek/ul.

Pacjenci z wnioskowanej populacji mogq zostac¢ poddani
leczeniu omalizumabem, jesli jednoczesnie rozpoznano u nich astme alergiczng
IgE zaleznq i spetniane sq pozostate kryteria witgczenia do leczenia
omalizumabem w ramach PL.
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Dowody naukowe

Odnaleziono cztery badania z randomizacjq, porownujqgce efektywnosc kliniczng
benralizumabu z grupg kontrolng, stosujgcq standardowe leczenie
przeciwastmatyczne (SoC): ANDHI (publikacja Harrison 2020), SIROCCO
(publikacja Bleecker 2016), CALIMA (publikacja FitzGerald 2016) oraz ZONDA
(publikacja Nair 2017). Odnaleziono takze publikacje opisujgcg badanie
z randomizacjqg BORA (Busse 2018), w ktorym pacjenci z grup benralizumabu
badari SIROCCO, CALIMA oraz ZONDA kontynuowali leczenie w ramach
przypisanych grup, a pacjenci z grupy placebo zostali poddani randomizacji
do grup benralizumabu. Dodatkowo, odnaleziono 6 publikacji prezentujgcych
dodatkowe analizy dla badari SIROCCO oraz CALIMA: Bleecker 2018, Chipps
2018, O’Quinn 2019, FitzGerald 2018, Goldman 2017 oraz Mathur 2020, a takze2
publikacje w ktorych przedstawiono zintegrowane analizy badan podstawowych
oraz ich fazy wydtuzonej (publikacja Bourdin 2019 oraz FitzGerald 2019).
W wyniku przeglgdu doniesienn konferencyjnych zidentyfikowano rowniez
doniesienie Lugogo 2018, prezentujqgce dodatkowe wyniki do badania ZONDA,
oraz doniesienia Canonica 2020 oraz Kreindler 2020). Poza tym odnaleziono
badanie prowadzone w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej: Padilla-Galo
2020.

Wyniki poréwnania BEN vs. SoC dla poszczegdlnych punktow koricowych
prezentowaty sie nastepujgco:

e zaostrzenia astmy (AER) —BEN istotnie statystycznie zmniejszat roczng
czestosc zaostrzen (za wyjgtkiem populacji spetniajgcej kryteria kwalifikacji
do leczenia omalizumabem, cechujgcq sie eozynofilig < 300 komdrek/ul);

e zmiana FEVI1(mierzonej przed podaniem leku rozkurczajgcego oskrzela)—
wyniki swiadczyty o podobnej skutecznosci obu technologii — rdzZnica
w sredniej zmianie FEV1pomiedzy nimi nie byta istotna statystycznie
dla wszystkich opisywanych podgrup populacji BEN;

e kontrola objawdow astmy —kwestionariusz ACQ (ang. Asthma Control
Questionnaire) —leczenie benralizumabem wigzato sie z istotng poprawq
wyniku kwestionariusza ACQ-6w pordwnaniu do terapii kontrolnej
w populacji ogdlnej BEN, spetniajgcej kryteria leczenia omalizumabem.
W pozostatych przypadkach nie odnotowano rdzZnicy istotnej klinicznie,
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pomimo iz obserwowano liczbowo wiekszg poprawe wyniku kwestionariusza
ACQ-6 (zmniejszenie wyniku) w stosunku do leczenia standardowego;

ocena jakosci zycia —kwestionariusz AQLQ (ang. Asthma Quality of Life
Questionnaire) —w przypadku zmian wyniku kwestionariusza AQLQ dla
podgrupy BEN z wyjsciowq eozynofilig < 300 komdrek/ul (+ spetnianie
kryteriow leczenia OMA) obserwowano nieznaczne pogorszenie wyniku oceny
jakosci Zzycia wobec grupy standardowej terapii, ale roznice te nie byty
znamienne statystycznie. Istotnosci statystycznej nie osiggnety takze rdznice
w wynikach kwestionariusza AQLQ pomiedzy pozostatymi podgrupami BEN
a standardowq terapiq;

zmniejszenie zuzycia doustnych kortykosteroidow —po stronie benralizumabu
zarowno w grupie otrzymujqcej benralizumab, jaki i standardowgq terapie,
obserwowano zmniejszenie zuzycia OCS. Wynik nie byt istotny statystycznie;

zakonczenie terapii doustnymi kortykosteroidami —prawdopodobierstwo
zakonczenia terapii OCS po zastosowaniu benralizumabu byto liczbowo
wieksze wobec terapii standardowej (RB = 1,42), ale nie obserwowano
statystycznie istotnych efektow.
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Odnaleziono 7  wytycznych  klinicznych  dotyczqcych  postepowania
terapeutycznego u osob dorostych z ciezkq postaciqg astmy oskrzelowej: polskie
(PTA) z 2019 r., ogdlnoswiatowe (GINA) z 2020 oraz (ERS/ATS) z 2020,
australijskie (NACA) z 2020,nowozelandzkie (ARFNZ) z 2020, brytyjskie
(BTS/SIGN) z 2019 oraz kanadyjskie (CTS) z 2017 roku. Leczenie biologiczne
wskazywane jest jako terapia dodatkowa (add-on) leczenia ciezkiej postaci astmy
oskrzelowej. Benralizumab, mepolizumab i reslizumab (przeciwciata anty-IL5)
byty wskazywane jako skuteczne terapie w leczeniu ciezkiej postaci astmy
eozynofilowej. W wytycznych na ogot nie podawano progow odciecia poziomu
eozynofilii we krwi obwodowej, ktore predysponowatyby do wdrozenia leczenia
konkretnq czgsteczkq. We wspdlnym stanowisku towarzystwa europejskiego
oraz amerykariskiego (ERS/ATS 2020) oraz w rekomendacjach kanadyjskich (CTS
2017) odniesiono sie do progowego poziomu eozynofilii we krwi (= 300/ul
eozynofilii we krwi obwodowej), przy ktdorym zastosowany benralizumab
w znaczqcym stopniu przyczynit sie do redukcji liczby zaostrzen astmy.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze w wytycznych ERS/ATS 2020 sugeruje sie,
ze okreslony poziom eozynofilii we krwi > 300/ul dla benralizumabu nie jest
bezwzglednym progiem odpowiedzi na leczenie, poniewaz korzysci kliniczne
mozna nadal obserwowac u pacjentow z wynikami ponizej tej wartosci.

Problem ekonomiczny

Oszacowany ICUR
dla porownania benralizumab vs leczenie standardowe, z perspektywy NFZ
i 154,2 tys. PLN/QALY

w wariancie z RSS,
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Gtowne argumenty decyzji

Aktualnie sq finansowane trzy leki biologiczne w leczeniu astmy oskrzelowe,j.
Aktualnie kazdy lek ma nieco inne wskazania i sq one finansowane w ramach
osobnych programow lekowych, pomimo praktycznie tego samego mechanizmu
dziatania i braku istotnych réZnic w wynikach leczenia. W tej sytuacji racjonalnym
bytoby wtqczenie tych lekdw do jednego programu lekowego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), 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 uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.2.2021 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu lekowego: Leczenie ciezkiej astmy
eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10 J82)”, data ukoriczenia: 01.04.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., 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.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr45/2021 z dnia 12 kwietnia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Disulone (dapsonum)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Disulone (dapsonum), tabletki 100 mg, we wskazaniach: choroba Duhringa,
choroba Sneddona - Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa,
zapalenie naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya - Haileya, zakazenie wirusem
HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespot Melkerssona - Rosenthala,
guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn,
leukocytoklastyczne zapalenie naczyn.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Preparat Disulone (dapson) byt przedmiotem oceny Agencji w wymienionych
wskazaniach w roku 2013 i w roku 2017. We wszystkich proponowanych
wskazaniach zarowno Rada Przejrzystosci jak i Prezes AOTMIT uznali
zastosowanie leku Disulone za zasadne.

Dowody naukowe

Wymienione w zleceniu wskazania nalezq do grupy stosunkowo rzadkich
dermatoz.

W dostepnej literaturze brak jest badan wysokiej jakosci potwierdzajgcych
skutecznosci i bezpieczeristwo dapsonu. Niemniej opisy przypadkow, badania
obserwacyjne oraz rekomendacje kliniczne (zarowno polskie jak i zagraniczne)
wskazujq, zZe we wnioskowanych wskazaniach, zwfaszcza opornych
na standardowe leczenie sulfony do ktdrych nalezy dapson mogq stanowic
wartosciowq opcje terapeutyczng.

Ponadto wedtug opinii eksperta z zakresu dermatologii i wenerologii, dapson
stanowi wartosciowq opcje terapeutycznq u 0sob w podesztym wieku ze wzgledu
na korzystny profil bezpieczeristwa w porownaniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi czy immunomodulujgcymi.

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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Problem ekonomiczny

Koszt jednego opakowania Disulone (100 mg) wynosi 120,00 zt netto. W 2020
roku dla wszystkich ocenianych wskazan, finansowano lek na tgcznqg kwote
58560 PLN (461 opakowan dla 165 unikalnych numerdw PESEL).

Gtowne argumenty decyzji

Od czasu wydania pozytywnych decyzji dotyczqcych finansowania leku Disulone
w ramach importu docelowego w roku 2017 nie pojawity sie nowe dane
dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa leku. Nalezy podkreslic, Zze dla
wiekszosci proponowanych wskazan nie sq dostepne badania kliniczne wysokiej
jakosci, jednakze opisy przypadkow, badania niskiej jakosci oraz wytyczne
kliniczne jak réowniez opinie ekspertow wskazujq, ze dapson moze stanowic
wartosciowq opcjq terapeutycznq. Pozytywna decyzja o finansowaniu leku nie
bedzie sie wigzata z istotnymi obcigzeniami dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.12.2021 , Disulone (dapson) we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba Sneddona -
Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya -
Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespét Melkerssona - Rosenthala, guzkowe
zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn”,
data ukonczenia: 7 kwietnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr57/2021 z dnia 12 kwietnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program powszechnego dostepu do
defibrylacji z elementami nauki pierwszej pomocy w Gminie Miejskiej
Krakéw”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program powszechnego dostepu do defibrylacji z elementami nauki pierwszej
pomocy w Gminie Miejskiej Krakow”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ, zaplanowany do realizacji przez Miasto
Krakéow dotyczqcy upowszechnienia dostepu do  defibrylacji wraz
z umiejetnosciami  udzielania pierwszej pomocy. Zaktada zwiekszenie
publicznego dostepu do defibrylatorow automatycznych (AED),
przeprowadzenie  szkolen z zakresu udzielania  pierwszej pomocy
przedmedycznej wsrod uczniow klas szostych szkot podstawowych, cztonkow
rodzin i opiekundw pacjentow z wysokim ryzykiem wystgpienia nagtego
zatrzymania krgzenia (NZK) oraz pracownikéow podmiotow i organizacji
na terenie miasta Krakowa posiadajgcych AED. Zaplanowano cyklicznie
powtarzang kampanie edukacyjno-informacyjng o udzielaniu pierwszej pomocy,
kierowanqg do  mieszkaricow i  odbiorcow ustug Miasta Krakowa.
Program ma byc realizowany w latach 2021-2025. Planowane koszty catkowite
programu zostaty okreslone na 3 890 000 zt. Wnioskodawca zwrdcit uwage,
ze NZK jest jednq z gtownych przyczyn smierci w Europie. Wedtug danych GUS
w Matopolsce zespoty ratownictwa medycznego na miejsce zdarzenia wyjezdzajq
rocznie srednio 230 tys. razy. Zgodnie z danymi przedstawionymi
przez Wnioskodawce sredni czas dotarcia Zespotu Ratownictwa Medycznego
na miejsce zdarzenia do pacjenta z NZK na terenie Miasta Krakowa od chwili
otrzymania wezwania wyniost w latach 2015-2019 7 min i 38 s co w przypadku
podjecia prawidtowej resuscytacji przez osoby postronne stwarza duze szanse
na dobry wynik reanimacji.

Dowody naukowe

Wyniki systematycznego przeglgdu z meta-analizqg (Yu 2020) wskazujg,
Ze interwencje na poziomie wspdlnoty mieszkaricow (takie jak np. publiczne
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szkolenia, dystrybucja materiatow do samodzielnej nauki w szkotfach
publicznych, transmitowanie szkolenn z resuscytacji w telewizji lub innych
mediach, szkolenie ucznidow) wiqzq sie z wyzszymi wskaZnikami przezycia
nagtego zatrzymania krgzenia. Zatozenia programu. Program opracowany zostat
prawidtowo i starannie - gtdownym jego zatozeniem jest ,wzrost odsetka
przypadkow nagtego zatrzymania krqzenia, ktore zakonczyty sie skutecznym
powrotem spontanicznego krgzenia (ROSC) na terenie Gminy Miejskiej Krakow
w latach 2021-2025, o co najmniej 3% rocznie w stosunku do roku ubiegtego”
ma objqc 4 populacje docelowe:

e populacja |: mieszkancy i odbiorcy ustug miasta Krakowa (wielkos¢
populacji ogdtem: 1 100 000, przewidywana liczba uczestnikow ogdtem: 165
000, przewidywana liczba uczestnikdw rocznie: 55 000),

e populacja Il: dzieci w wieku 12 lat uczeszczajgce do klas VI szkot
podstawowych na terenie miasta Krakowa, uczestniczqce w szkoleniach
z zakresu pierwszej pomocy (wielkos¢ populacji ogdtem: 30 000,
przewidywana liczba uczestnikow szkolenn ogotem: 21 000, przewidywana
liczba uczestnikow rocznie: 5 250),

e populacja Ill: cztonkowie rodzin pacjentow oddziatow kardiologicznych
w miejskich podmiotach leczniczych, bedqgcych grupq wysokiego ryzyka
wystgpienia NZK oraz zamieszkatych na terenie miasta Krakowa (wielkosc
populacji ogotem: 18500, przewidywana liczba uczestnikdow ogdtem: 3000,
przewidywana liczba uczestnikow rocznie: 600),

e populacja IV: pracownicy podmiotow i organizacji na terenie miasta
Krakowa, ktore posiadajg AED (wielkos¢ populacji ogdtem: 36000,
przewidywana liczba uczestnikow ogdfem: 1200, przewidywana liczba
uczestnikow rocznie: 240).

W analizowanych populacjach zaplanowano odpowiednie interwencje:

e populacja I: kampania edukacyjno-informacyjna, prowadzona cyklicznie
przez caty okresu realizacji programu,

e populacja Il: przeprowadzenie szkolen teoretycznych | praktycznych
z zakresu udzielania pierwszej pomocy w sytuacjach nagtego zagrozenia
zZycia, takich jak nagfe zatrzymanie krgzenia, krwotok zewnetrzny,
zadtawienie obejmujgcych podejmowanie i prowadzenie resuscytacji,
stosowanie pozycji bezpiecznej oraz innych czynnosci rekomendowanych
przez Rade Resuscytacji,

e populacja Ill: przeprowadzenie szkoleri teoretycznych i praktycznych
z zakresu udzielania pierwszej pomocy w sytuacjach nagfego zatrzymanie
krgzenia,
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e populacja IV: przeprowadzenie szkolern teoretycznych i praktycznych
(wyktady, warsztaty, pokazy, dyskusje, quizy) z zakresu udzielania
pierwszej pomocy w sytuacjach nagtego zagrozenia Zycia takich jak
zatrzymanie krqzenia, krwotok zewnetrzny, zadtawienie, obejmujqce
podejmowanie i prowadzenie resuscytacji, stosowanie pozycji bezpiecznej
oraz innych rekomendowanych czynnosci.

Projekt zawiera szczegofowy opis etapow i planowanych dziatan.
W tym wspotprace z ekspertem w dziedzinie medycyny ratunkowej,
nadzorujgcym poprawnos¢ merytoryczng realizowanych dziatan, opracowanie
kampanii edukacyjno-informacyjnej i rozpoczecie jej wdrazania, a takze
zaproszenie ambasadorow akcji. Kolejny etap stanowi¢ bedzie kampania
edukacyjno- informacyjna, wdrozenie aplikacji mobilnej oraz uruchomienie
programu szkolen w udzielaniu pierwszej pomocy przedmedyczne;.
Zaplanowano wspotprace z miejskimi podmiotami leczniczymi w zakresie kursow
dla rodzin pacjentow oddziatow kardiologicznych oraz z wtascicielami AED.
Prowadzona bedzie ciggta analiza rozmieszczenia AED na mapie Krakowa.
Program zakonczy jego ewaluacja na podstawie wynikow  ankiet
przeprowadzonych na reprezentatywnej probie uczestnikow ostatnich szkolen
z pierwszej pomocy w szkotach (po 2 latach). Pordwnane zostang wyniki
pre- | post-testow. Przeanalizowane zostang okresowe raporty i dokonana
bedzie ocena efektywnosci programu przez niezaleznego eksperta w dziedzinie
medycyny ratunkowe;.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.14.2021 ,Program powszechnego dostepu do defibrylacji z elementami
nauki pierwszej pomocy w Gminie Miejskiej Krakdw”, data ukoriczenia: kwiecier 2021 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych ,,Programy polityki zdrowotnej dotyczace edukacji oraz innych dziatan w zakresie udzielania
pierwszej pomocy przedmedycznej — wspodlne podstawy oceny” z marca 2021 r.



