Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.33.2021.MKZ
Protokét nr 31/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 lipca 2021 roku
w formie wideokonferencji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04

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

Anna Greziak
Dariusz Jarnutowski
Dorota Kilariska
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Piotr Szymanski
Janusz Szyndler
Anetta Undas

O NV A WDN PR

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anna Cieslik
2. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie drobnokomérkowego oraz niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10
C 34)".

3. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazer pneumokokowych na lata 2021-2024 w Gminie Gorzkowice”,

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow gminy
Mirzec na lata 2021-2023",

3) ,Opieka okotoporodowa dla mieszkaricow Miasta Stupska na lata 2022-2030”,

4) ,Program wczesnego wykrywania dysplazji stawéw biodrowych na lata 2022-2030” (m.
Stupsk).

4. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdéw zawierajacych substancje czynne

atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniu: ciezka wtdrna hipercholesterolemia

u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo - naczyniowych

oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci nerek lub
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zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub niewydolnoscia
nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzagdow.

5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
propranololum we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka,
niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku
zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste.

6. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. leku Imfinzi (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. drobnokomérkowego oraz niedrobnokomérkowego raka ptuca, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji udziat wzieli: Piotr Szymanski, Janusz Szyndler oraz Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
6 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Ad 3 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Gorzkowice z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Mirzec z zakresu rehabilitacji leczniczej,
a propozycje opinii Rady przedstawit Dariusz Jarnutowski

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

3) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Stupska z zakresu opieki
okotoporodowej, a propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem gtosédw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

4) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Stupska z zakresu wczesnego
wykrywania dysplazji stawdw biodrowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska

W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Dorota Kilarska oraz Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 4. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajgcych substancje czynne atorvastatinum,
lovastatinum, simvastatinum we wskazaniu: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od
10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo - naczyniowych oraz przy braku
skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu
nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub niewydolnoscig nerek), lub
otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzaddw przedstawita Anetta
Undas.
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Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 5. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdow zawierajgcych substancje czynng propranololum
we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka, niewydolnos$é serca
u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie,
naczyniaki jamiste przedstawit Piotr Szymanski.

W dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler, Anetta Undas, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec oraz Piotr
Szymanski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosow ,,za”) uchwalita opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:30.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie drobnokomadrkowego oraz
niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Imfinzi (durvalumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
50mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05000456031493, w ramach programu
lekowego: , Leczenie drobnokomdrkowego oraz niedrobnokomorkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)”, w ramach istniejqgcej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Terminem rak ptuca (kod C34 wedtug klasyfikacji ICD-10) okresla sie raka
tchawicy, oskrzeli (drog oddechowych) i miqgziszu ptucnego (pecherzykow
ptucnych). Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym i pierwszq przyczynq zgondw nowotworowych. Minister Zdrowia zlecit
przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci w przedmiocie objecia refundacjg
produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 50 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05000456031493
w leczeniu drobno- i niedrobnokomdrkowego raka ptuca. Dla wnioskowanej
technologii, jako gftowny komparator wybrano etopozyd podawany
w skojarzeniu z pochodnymi platyny (karboplatyng lub cisplatyng), natomiast
komparator dodatkowy stanowit atezolizumab stosowany w skojarzeniu
z etopozydem i karboplatyng.

Dowody naukowe

Ocene skutecznosci przedstawiono na podstawie randomizowanego badania
klinicznego CASPIAN, poréwnujgcego bezposrednio schemat durwalumab (DUR)
+ etopozyd (EP) + cisplatyna/karboplatyna (PT), ze schematem EP + PT oraz
randomizowanego  badania  klinicznego  IMpower133  porownujgcego
atezolizumab (ATZ) + EP + karboplatyna (schemat EP+PT) vs placebo + EP
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+ karboplatyna w celu wykonania dodatkowego porownania posredniego ATZ
zDUR. Pordéwnanie bezposrednie DUR+EP+PT z EP+PT (badanie CASPIAN)
wykazato istotnie statystycznie dtuzszq mediane catkowitego przezycia (OS)
odpowiednio 12,9 mies. vs 10,5 mies. (HR=0,75 [95%CI: 0,62; 0,91], p=0,0032).
Mediana PFS dla obu interwencji nie roznita sie istotnie w obu grupach i wyniosta
odpowiednio 5,1 miesigca w grupie DUR oraz 5,4 miesigca w grupie kontrolnej.
Wykazano natomiast istotne réznice w PFS (przeZycie bez progresji) w 12, 18 i 24
miesigcu od randomizacji, na korzysc¢ interwencji w porownaniu do komparatora
(odpowiednio 18% vs 5%, 14% vs 3% i 11% vs 3%).

W porownaniu posrednim DUR vs ATZ nie wykazano statystycznie istotnych
réznic w zakresie OS (HR=0,99 [95%CI: 0,73, 1,33], p=ns.) i PFS (HR=1,04 [95%
Cl: 0,79; 1,37], p=ns) dla porownywanych substancji. Nalezy jednak zauwazyc,
Ze badania roéznity sie znaczqco metodologicznie, dlatego uzyskane wyniki
powinno sie traktowac ze znacznq ostroznosciq. Nie odnaleziono badan
dotyczqcych efektywnosci praktycznej DUR w skojarzeniu z EP i PT w pierwszej
linii leczenia osob dorostych z rozlegtym drobnokomorkowym rakiem ptuca.

W analizie bezpieczenstwa dla porownania bezposredniego DUR+EP+PT vs EP+PT
wykazano brak statystycznie istotnych rdznic w zakresie wystepowania zdarzen
niepozgdanych ogdtem (AEs) oraz zdarzen niepozqdanych zwigzanych
z leczeniem (TRAEs), z wyjqtkiem wystepowania ciezkich TRAEs stopnia 3-4
fqcznie, ktorych liczba byta istotnie mniejsza w ramieniu DUR. Istotnie
statystycznie czesciej raportowano zdarzenia niepozgdane zwigzane
z zastosowaniem immunoterapii (IMAEs), w porownaniu do komparatora dla
zdarzen fqcznie oraz zdarzen stopnia 3-4 tqcznie, przy czym nie wykazano istotnie
statystycznych roznic w zakresie wystepowania IMAEs prowadzgcych do zgonu.

Aktualne rekomendacje kliniczne (NCCN 2021, ESMO 2021 i NCI 2021)
rekomendujqg stosowanie schematu opartego o durwalumab w przypadku raka
drobnokomdrkowego ptuca w zaawansowanym stadium.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie DUR+EP+PT w miejsce
chemioterapii jest

Prawdopodobienstwo tego, ze technologia bedzie kosztowo
efektywna (ponizej progu optacalnosci 155 514 PLN/QALY) dla DUR+EP+PT
wzgledem EP+PT wynosi
Analiza minimalizacji kosztow (CMA) poréwnujgca schemat DUR+EP+PT
z ATE+EP+PT wykazata, ze
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Whnioskowana
technologia jest w trakcie oceny przez dwie agencje G-BA i CADTH. Whniosek
dotyczqcy durwalumabu zostat wycofany z procesu oceny przez NICE przez
wnioskodawce.

Gtowne argumenty decyzji

Durwalumab  jest lekiem  zarejestrowanym do leczenia  drobno-
i niedrobnokomaorkowego raka ptuc. Wniosek dotyczy leczenia zaawansowanego
drobnokomdrkowego ptuc w schemacie z etopozydem i zwiqgzkami platyny.
Dostepne dane pochodzqgce z pojedynczego randomizowanego badania wskazujg
na jego umiarkowanq skutecznos¢ leku (bezwzgledne wydtuzenie mediany
przezycia okoto 3 miesigce), przy zadowalajgcym profilu bezpieczerstwa.
Lek jest rekomendowany w najnowszych wytycznych klinicznych jak alternatywa
do schematow z atezolizumabem. Finansowanie wnioskowanej technologii
bedzie wigzafo sie z ,
dlatego konieczne jest dalsza redukcja ceny, a w zwigzku z pozytywnq decyzjg
dotyczqcq finansowania atezolizumabu, wobec braku istotnych roznic pomiedzy
tymi technologiami,

Podsumowujgc, majgc na wzgledzie ograniczone mozliwosci terapeutyczne
u pacjentow z zaawansowanym rakiem drobnokomodrkowym, wyniki badania
klinicznego, najnowsze rekomendacje kliniczne, Rada rekomenduje finansowanie
wnioskowanej technologii pod warunkiem znaczqcej redukcji kosztu leczenia,

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 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.4231.27.2021 ,Wniosek
o objecie refundacja leku Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie drobnokomérkowego
oraz niedrobnokomodrkowego raka ptuca (ICD - 10 C 34)«”, data ukonczenia: 15 lipca 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)
0 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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB).
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych na lata 2021-2024 w Gminie Gorzkowice”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2021-2024 w Gminie
Gorzkowice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakazenia pneumokokowe wywotywane sq przez dwoinke zapalenia ptuc
(Streptococcus pneumoniae). Pneumokoki przenoszone sq drogqg kropelkowq
lub przez bezposredni kontakt z osobqg zakazonq. Najciezszq postaciq zakazenia
pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu
tym miesci sie zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica)
i zapalenie ptuc z bakteriemiq. U osob w wieku >60 lat obserwuje sie wzrost
czestosci objawowych zakazen pneumokokowych, ze wzgledu na wystepujgce
choroby towarzyszgce, takie jak przewlekte choroby oskrzelowo-ptucne,
niewydolnos¢ serca, uposledzenie odpornosci w wyniku choroby podstawowej
(przede wszystkim cukrzycy, niedokrwistosci i nowotwordow) lub stosowanego
leczenia.

U oséb w podesztym wieku pneumokokowe zapalenie pfuc jest najczestszq
przyczynq zgonow z powodu chordb zakaznych.

Opiniowany projekt realizuje priorytety wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chorob uktadu oddechowego oraz
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii.

Celem gtownym programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywofywane przez S. pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe
pneumokokowgq), w populacji osob powyzej 65 r.z.

W ramach Programu zaktada sie przeprowadzenie szczepieri przeciwko
pneumokokom oraz dziatan edukacyjnych wsrdod osob w wieku powyzej 65 r.z.
Populacje osob w wieku powyzZej 65 r.z. oszacowano na 1499. W Programie
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zaplanowano udziat maksymalnie 150 osob, co stanowi ok. 10% populacji
docelowej.

Biorgc pod uwage realizacje programu w niewielkiej gminie oraz objecie 10%
populacji docelowej, zmniejszenie wskaznikow zachorowalnosci i hospitalizacji
wydaje sie by¢ mato prawdopodobne.

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji osob
dorostych powyzej 50 r.z.

Osoby wiqczone do programu zostanq zaszczepione 13-walentng szczepionkg
przeciwko pneumokokom (PCV-13). W ChPL produktu wskazano, Zze w przypadku
0s0b dorostych w wieku > 18 lat i 0sob w podesztym wieku, nalezy zastosowac
schemat jednodawkowy.

Zgodnie z badaniem Bonten 2015 szczepienie osob starszych skoniugowang 13-
walentnq szczepionkq przeciwko pneumokokom zmniejszyto w ciqgu 4 lat ryzyko
zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP
wywotane przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce.

Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2024. Koszt catkowity zostat
oszacowany na 48 750 zt (16 250 zt rocznie). Koszt jednostkowy oszacowano na
320 zt (koszt szczepionki, badania lekarskiego, ustugi zwigzanej ze szczepieniem,
przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem i rozliczeniem
programu).

Program ma byc¢ finansowany ze srodkow pochodzgcych z ogolnokrajowych
i regionalnych programdw operacyjnych, a w przypadku braku ich dostepnosci -
Z budzetu gminy Gorzkowice.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.44.2021 ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych na lata 2021-
2024 w Gminie Gorzkowice”, data ukonczenia: lipiec 2021 r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych
,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdéb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji leczniczej dla mieszkancow
gminy Mirzec na lata 2021-2023"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej dla mieszkancow
gminy Mirzec na lata 2021-2023”.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do ,rehabilitacji” nalezqcej do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. (Dz. U. z 2018 r. poz. 469). Realizacje programu zaplanowano
w odpowiedzi na brak dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych na terenie
gminy Mirzec.

Zgodnie z trescig projektu populacje objetq interwencjami stanowic bedq osoby
zamieszkujgce gmine Mirzec (8 251 0sob). Kryteria wiqczenia do programu to:
posiadanie statusu mieszkarica gminy oraz skierowanie lekarskie. Nie okreslono
kryteriow wykluczenia z udziatu w programie. Wnioskodawca nie przedstawit
rowniez przewidywanej liczby osob, jaka zostanie zakwalifikowana do programu.

W ramach realizacji programu zaplanowano wdrozenie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego oraz dziatania edukacyjne.

W ramach indywidualnego planu rehabilitacyjnego zaplanowano realizacje,
na podstawie skierowania lekarskiego, szerequ zabiegow fizykoterapeutycznych
(m.in.  elektroterapia, magnetoterapia, swiattolecznictwo, krioterapia,
laseroterapia, ultradZwieki) i kinezyterapeutycznych (¢wiczenia czynne, bierne,
czynno-bierne, izometryczne, oddechowe, asymetryczne oraz ¢wiczenia terapii
manualnej) oraz masazu. Nalezy podkreslic, Zze wszystkie zaplanowane przez
wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne znajdujq sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. 2021 poz.
265).

W projekcie programu w sposob zdawkowy odniesiono sie do zaplanowanych
dziatan edukacyjnych. Edukacja bedzie przeprowadzana po zabiegu
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rehabilitacyjnym. Pacjentowi zostanqg przekazane informacje oraz zalecenia
na temat mozliwosci dalszej rehabilitacji oraz prowadzenia zdrowego
i aktywnego trybu zycia.

Zaproponowane, przez wnioskodawce, cele gfowne i cele szczegotowe oraz
mierniki efektywnosci PPZ nie spetniajq kryteriow okreslonych w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. poz. 2476).

Whnioskodawca w sposob zdawkowy przedstawit kompetencje i warunki
niezbedne do realizacji programu. Wskazano m.in., ze wymagane bedzie
,Zapewnienie udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach realizacji programu
wytgcznie przez osoby wykonujgce zawod medyczny (fizjoterapeuta legitymujgcy
sie dyplomem magistra i posiadajgcy doswiadczenie pracy w zawodzie)”.
Ponadto, w niejasny sposob przedstawiono kwestie wyboru realizatora
programu wskazujgc z jednej strony na jego wybor w drodze konkursu ofert,
zdrugiej zas na realizacje zabiegow rehabilitacyjnych w Osrodku Rehabilitacji
Ambulatoryjnej w gminie Mirzec.

W projekcie programu nie podano kosztow jednostkowych poszczegdlnych
interwencji, przedstawiajgc jedynie szacowany roczny koszt jego realizacji
na poziomie 50 tys. zt.

Uwaga Rady:

Program powinien zosta¢ poprawiony i ponownie przedstawiony
do rozpatrzenia. W ramach korekty nalezy uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie
AOTMIT.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.45.2021 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej dla
mieszkancéw gminy Mirzec na lata 2021-2023”, data ukonczenia: lipiec 2021 r. oraz Aneksu do raportéw
szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
o projekcie programu ,,Opieka okotoporodowa dla mieszkarncow
Miasta Stupska na lata 2022-2030”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,,Opieka okotoporodowa dla mieszkaricow Miasta Stupska na lata 2022-2030”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Stupsk, zakfadajgcy edukacje przedporodowaq.
Zaplanowano rowniez utworzenie klubu wspierajgcego dla rodzicow dzieci
w wieku do 3 lat. Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2030. Planowane
koszty catkowite na realizacje programu zostaty oszacowane na 1 764 600 zt
rocznie. Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Stupsk. W projekcie
zwrocono uwage na istotnos¢ edukacji przedporodowej, ktora wptywa
na utrzymanie dobrostanu psychofizycznego nie tylko ciezarnej kobiety,
ale rowniez partnera oraz rodziny.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,poprawa
jakosci skutecznosci opieki okotoporodowej oraz opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”, nalezgqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U.z 2018 r., poz. 469). Zaznaczono, ze Stupsk odnotowuje spadek
w przyroscie naturalnym wynoszqcym 376 (-3,03 na 1000 mieszkancow).
Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2022-2030, z mo:zliwosciq
kontynuacji w latach nastepnych. Populacja i interwencja Populacjq docelowg
programu bedq kobiety ciezarne, partnerzy lub cztonkowie rodziny (w ramach
szkoty rodzenia), a takze kobiety z problemami wczesnego macierzynstwa
oraz rodzice dzieci 3 r.z. (w ramach klubu wspierajgcego) zamieszkujgce miasto
Stupsk. W projekcie wskazano, ze wedtug Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych
wielkos¢ populacji docelowej (kobiety ciezarne i ich partneréow/cztonkdéw rodziny)
wyniesie ogotem ok. 4 800 os. Natomiast potencjalni uczestnicy klubu (rodzice
dzieci do lat 3), stanowig ogdtem 2 400 osoby. tqcznie do programu planowane
jest wigczenie 7 200 osdb. Rocznie wnioskodawca planuje wigczy¢ 900 0sdb.
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W ramach programu planowane sq dziatania informacyjno-edukacyjne, kursy
i szkolenia oraz konsultacje indywidualne prowadzone przez wykfalifikowany
personel. Program bedzie realizowany w poradni, ktdra zapewnia opieke
okotoporodowq (zwanej dalej szkotq rodzenia). Dziatania edukacyjne w tym
kursy, szkolenia oraz konsultacje indywidualne bedq prowadzone w formie zajec
teoretycznych i praktycznych w szkole rodzenia lub w lokalnym szpitalu
na oddziale pofozniczym (jesli zajdzie taka potrzeba). Zaplanowano zajecia
grupowe i spotkania indywidualne. Maksymalna dtugos¢ cyklu zajec dla jednej
kobiety w ciqzy to 20 zajec, z czego jedno spotkanie bedzie trwato okofo 90 minut.
Whnioskodawca przedstawit szczegotowy zakres tematyczny dziatan
edukacyjnych. Ponadto przy szkole rodzenia bedzie prowadzony klub wspierajgcy
rodzicow i dzieci w wieku do lat 3, w ramach ktdrego prowadzone bedg
spotkania, wykfady i warsztaty, rowniez w formie online poprzez portal
spotecznosciowym. Tematyka zaproponowana w projekcie programu jest zgodna
z wiekszosciq rekomendacji.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, indywidualna opieka prenatalna
ma na celu zapobieganie ztym wynikom okotoporodowym i zapewnienie edukacji
kobietom w czasie cigzy, porodu i pofogu, poprzez serie indywidualnych spotkan
miedzy kobietq a jej potozng lub inng osobg swiadczgcq ustugi opieki potozniczej.
Obawy zwigzane z rosngcymi kosztami opieki zdrowotnej, dostepnoscig
pracownikow stuzby zdrowia, niezadowoleniem z czasu oczekiwania oraz
minimalnymi mozliwosciami edukacji i wsparcia zwiqzanymi z indywidualnym
modelem opieki spowodowaty zainteresowanie alternatywnymi modelami opieki
prenatalnej (ACOG 2018). PTN 2017 zaznacza, ze dziatania edukacyjne powinny
stuzy¢ zdobyciu wiedzy nt. etapow rozwoju wczesniakdow, ich prawidtowej
pielegnacji, metod fizykoterapii i stymulacji, jak rowniez wptywac¢ na poprawe
relacji rodzicniemowle, komunikacji rodzic-lekarz i uwrazliwia¢ rodzicow
na potrzeby dzieci urodzonych przedwczesnie. Natomiast opieka psychologiczna
(szpitalna i pozaszpitalna) powinna miec¢ zindywidualizowang, zorientowang
na rodzine i ukierunkowanq na wspieranie rozwoju dziecka forme (PTN 2017).

Whnioskodawca wskazuje, ze rozpropagowanie informacji o projekcie nastgpi
poprzez media spotecznosciowe oraz inne dostepne srodki masowego przekazu.
Nie przedstawiono wiekszej liczby szczegotow w omawianym zakresie. Realizator
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Nieprawidfowosci w okresleniu celdw i ewaluacji programu oraz
braki w zaplanowaniu kosztow sq wskazane w Raporcie AOTMIT.
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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 uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.47.2021 ,,Opieka okotoporodowa dla mieszkaricéw Miasta Stupska na lata
2022-2030”, data ukonczenia: lipiec 2021 r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Programy z zakresu opieki

nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowe;j (szkoty rodzenia) —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania dysplazji
stawoéw biodrowych na lata 2022-2030” (miasta Stupsk)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania dysplazji stawow biodrowych na lata 2022-
2030”(miasta Stupsk).

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy , rehabilitacji”, nalezgcej do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz. U. z 2018 r. poz. 469). Realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi na
brak dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych.

Populacje objetq interwencjami stanowic¢ bedq niemowleta po ukoriczeniu 4 tyg.
Zycia oraz kobiety w ciqzy i ich partnerzy/ojcowie, uczestniczqcy w zajeciach
szkoty rodzenia, zamieszkujgcy miasto Stupsk. Kryteria wtqczenia do programu w
przypadku interwencji dot. niemowlqgt, to wiek (tj. ukonczony 4 tydz. zycia),
zamieszkiwanie na terenie miasta Stupska oraz pisemngq zgode rodzica/opiekuna
prawnego.

Rocznie przewiduje sie udziat 800 niemowlgt oraz 600 uczestnikow zajec
edukacyjnych  (przysztych rodzicow) w szkole rodzenia. Zaznaczono,
ze przewidywana liczba uczestnikow ogotem w latach 2022-2030 bedzie wynosic:
6 400 niemowlgt oraz 4 800 uczestnikow zajec edukacyjnych.

W ramach realizacji programu zaplanowano interwencje: dziafania
profilaktyczno-edukacyjne prowadzone w stupskich szkotach rodzenia, badanie
USG u niemowlgt w wieku 6-12 tyg. zycia oraz kontrolne badanie USG
u niemowlqgt w wieku powyzej 12 tyg. Zycia.

Zaplanowane przez wnioskodawce interwencje - Swiadczenia dotyczgce
profilaktyki dysplazji stawu biodrowego stanowiq czes¢ gwarantowanych
Swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), kontraktowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, okreslonych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540), dotyczqcych
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warunkdow realizacji porad patronazowych oraz badan bilansowych, w tym
badarn przesiewowych. Zgodnie z ww. dokumentem w ramach POZ mo:Zliwe jest
wykonanie u noworodka podczas porady patronazowej w 1-4 tygodniu zycia
badania podmiotowego i przedmiotowego, z uwzglednieniem rozwoju
fizycznego, pomiaru i monitorowania obwodu gfowy, oceny Zottaczki,
podstawowej oceny stanu neurologicznego oraz badania przedmiotowego
w kierunku wykrywania wrodzonej dysplazji stawow biodrowych. Ponadto w 2-6
miesigcu zycia rowniez w ramach porady patronazowej i badania bilansowego
w tym badania przesiewowego, przewidziane jest badanie przedmiotowe
w kierunku wykrywania wrodzonej dysplazji stawdow biodrowych. Edukacja
objeta PPZ, to nauczanie w zakresie prawidfowej pielegnacji noworodkdow
i niemowlqt, ktore bedq obejmowaty m.in. prawidfowe pieluchowanie, noszenie,
przewijanie, chustonoszenie, dobor nosidetek. Zajecia te prowadzone bedg
w stupskich szkotach rodzenia i bedg prowadzone przez specjalistow z zakresu
fizjoterapii dzieciecej, instruktorow chustonoszenia.

Nalezy zaznaczyc, ze rekomendacje nie odwotujq sie do ponownego badania USG
stawow biodrowych u noworodkdw.

Zdaniem [Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie Neonatologii nalezy
znacznie zawezi¢ populacje badang niemowlgt z uwagi na relatywnie matg
czestotliwos¢ patologii wykrywania w trakcie badania przesiewowego,
co podnosi znacznie koszty identyfikacji jednego przypadku zaburzen.

Metaanaliza dwoch badan wykazata, ze ultrasonografia uniwersalna
w pordéwnaniu z ultrasonografiqg celowangq nie przyniosta istotnego zmniejszenia
pozno zdiagnozowanej DDH Ilub zabiegu chirurgicznego. W wyniku
przesiewowego badania US