Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.42.2021.LA
Protokot nr 40/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 sierpnia 2021 roku
w formie wideokonferencji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:13.

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

Barbara Jaworska-tuczak
Dorota Kilarska

Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski
Janusz Szyndler

Anetta Undas

No v ks wDNeR

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Anna Greziak
Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie opinii w sprawie proponowanego modelu organizacji kompleksowej opieki
onkologicznej w zakresie nowotworéw wieku dzieciecego oraz kierunkéw dziatan na rzecz poprawy
wynikéw leczenia dzieci i mtodziezy, w tym kontroli jakosci opieki onkologicznej.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Dezacor (deflazacort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne’a - leczenie
pacjentéw pediatrycznych.

4. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami depresyjnymi” (woj. wielkopolskie),
2) ,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrdd mieszkancéw Gminy
Bierun”,
3) ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla kobiet w cigzy w miescie Tychy”.
5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktdw interesdw. Rada jednogtosnie (7 gtosdw ,,za”) przyjeta
zaproponowany porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. modelu organizacji kompleksowej opieki
onkologicznej w zakresie nowotwordow wieku dzieciecego.

Rada wystuchata opinii eksperta w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej, ktdry zostat
dopuszczony do udziatu w posiedzeniu.

Propozycje opinii Rady przedstawit Pawlikowski.

W dyskusji i modyfikacji projektu stanowiska udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Jakub Pawlikowski,
Anetta Undas, Dorota Kilanska oraz Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. leku Dezacor (import docelowy) w dystrofii
miesniowej typu Duchenne’a, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler, Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
6 gtosami ,za” i 1 ,przeciw” (7 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2
do protokotu).

Ad 4. 1) Analityk Agencji omowit raport dot. programu polityki zdrowotnej woj. Dolnoslgskiego
z zakresu rehabilitacji oséb z zaburzeniami depresyjnymi, a projekt opinii Rady przedstawita
Dorota Kilanska.

W dyskusji oraz modyfikacji tresci opinii udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Anetta Undas, Janusz Szyndler
i Dorota Kilanska. W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 3
do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit raport dot. programu polityki zdrowotnej gminy Bierun z zakresu
przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy, a projekt opinii Rady przedstawita Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (7 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji omowit raport dot. programu polityki zdrowotnej miasta Tychy z zakresu szczepien
przeciwko grypie, a projekt opinii Rady przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

W dyskusji udziat wzieli:.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. Prowadzgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:14.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku
w sprawie modelu organizacji kompleksowej opieki onkologicznej
w zakresie nowotwordw wieku dzieciecego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje zatozenia modelu organizacji
kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie nowotworow wieku dzieciecego
oraz kierunkow dziatan na rzecz poprawy wynikow leczenia dzieci i mtodziezy,
w tym kontroli jakosci opieki onkologicznej, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Schorzenia nowotworowe u dzieci wystepujq znacznie rzadziej niz u dorostych,
ale stanowiq, po wypadkach i urazach, kolejnq najwazniejszq przyczyne zgonow
w wieku 1-14 lat. Nowotwory wieku dzieciecego charakteryzujq sie odmienng
budowq histologiczng niz w populacji osob dorostych, a tym samym inng
symptomatologiq klinicznq. Prawdopodobiernstwo zachorowania na schorzenia
onkologiczne wsrod dzieci i mfodziezy w wieku 1.-15. r.z. waha sie od 1:600
do 1:450 badanych. Umieralnos¢ z powodu nowotworow wieku dzieciecego
zmniejsza sie od okofo 40 lat, przy utrzymujgcym sie wzroscie zachorowalnosci,
co wskazuje na postep w leczeniu.

Nowoczesne leczenie onkologiczne dzieci polega najczesciej na terapii
skojarzonej, w sktad ktdrej wchodzq chemioterapia wielolekowa, radioterapia,
leczenie chirurgiczne, terapia komdrkowa (w tym przeszczepianie komorek
macierzystych uktadu krwiotwdrczego) i immunoterapia.

W obecnej organizacji leczenia onkologicznego w Polsce obserwuje sie jednak
brak kompleksowosci petnej sciezki terapeutycznej, m.in. pominiecie w pakiecie
onkologicznym swiadczeri w zakresie rehabilitacji leczniczej oraz dalszego
monitorowania efektu leczenia pacjenta. Dodatkowo, obowiqzujgca karta
diagnostyki i leczenia onkologicznego (DiLO) nie jest dostosowana do specyfiki
nowotwordw u dzieci.

Ocena modelu organizacji kompleksowej opieki onkologicznej

Zakres przedmiotowej koncepcji, dotyczqcej kompleksowej opieki onkologicznej
w nowotworach wieku dzieciecego, obejmuje:
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— model organizacji udzielania swiadczen onkologicznych
w wyspecjalizowanych i referencyjnych osrodkach, odpowiedzialnych
za kompleksowq  realizacje = procesu  diagnostyczno-terapeutycznego
u pacjentow z nowotworami wieku dzieciecego;

— okreslenie  warunkow  realizacji dla  swiadczern  diagnostycznych
i terapeutycznych, w tym w zakresie postepowania chirurgicznego
z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych u dzieci leczonych z powodu
nowotworu ztosliwego kosci;

— okreslenie dziatan na rzecz poprawy wynikéw leczenia dzieci i mfodziezy
z wykrytymi  nowotworami, kontroli  jakosci opieki onkologicznej,
w tym monitorowania minimalnej choroby resztkowej w ostrych biataczkach
u dzieci;

— opracowanie zestawu miernikow oceny diagnostyki i leczenia.

Propozycja pakietow obejmuje 6 modutow swiadczen w czterech grupach
nowotworow: ukfadu krwiotwdrczego, osrodkowego uktadu nerwowego;
chtoniaki (ziarnicze i nieziarnicze); guzy lite zlokalizowane poza osrodkowym
uktadem nerwowym.

Opracowane moduty pakietow swiadczen obejmujq:

e Modut diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej, realizowane w trybie
ambulatoryjnym i stacjonarnym;

e Modut diagnostyczny POZ — obejmuje swiadczenia z zakresu diagnostyki
wstepnej, realizowane w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej;

e Modut diagnostyczny AOS — obejmuje sSwiadczenia z zakresu diagnostyki
wstepnej i pogtebionej, realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej;

e Modut diagnostyczny LSZ (leczenia szpitalnego) — obejmuje swiadczenia
z zakresu diagnostyki pogtebionej, realizowane w trybie jednodniowym
lub stacjonarnym;

e Modut terapeutyczny — obejmuje swiadczenia z zakresu terapii onkologicznej,
ti. procedury operacyjne, chemioterapie, radioterapie, brachyterapie,
realizowane w trybie ambulatoryjnym/jednodniowym/stacjonarnym;

e Modut monitorowania — obejmuje swiadczenia z zakresu dtugofalowego
monitorowania efektow leczenia, zarowno w zakresie skutecznosci,
jak i dziatan niepozqgdanych.

Ponadto, w celu poprawy wynikdw leczenia dzieci z ostrqg biataczkg,

przygotowano modut monitorowania minimalnej choroby resztkowej

(MRD, minimal residual disease) metodqg molekularng.

Przedstawiona propozycja kompleksowej opieki onkologicznej, w nowotworach
wystepujgcych w populacji pediatrycznej, stanowi wartosciowy punkt wyjscia
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do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki oraz leczenia chordb
nowotworowych w sposob skoordynowany. Nalezy oczekiwac, ze przefozy sie
na poprawe skutecznosci leczenia onkologicznego. Zatozenia programu powstaty
w oparciu o obszerny przeglgd aktualnych wytycznych klinicznych, porownania
praktyk w innych krajach oraz dtugotrwaty proces konsultacji z ekspertami
klinicznymi oraz innymi interesariuszami.

Wptlyw na budzet ptatnika

Wdrozenie kompleksowej opieki onkologicznej nad pacjentami z nowotworami
wieku dzieciecego bedzie wiqzato sie ze zwiekszeniem wydatkow ptatnika
publicznego na Sswiadczenia zdrowotne oraz moze wymagac weryfikacji
mechanizmu  finansowania  niektdorych  sSwiadczern  diagnostycznych
(np. diagnostyka patomorfologiczna, diagnostyka molekularna)
i terapeutycznych.  Koszty inkrementalne, zwiqgzane z  koordynacjq,
finansowaniem endoprotez oraz monitorowaniem choroby resztkowej sq jednak
uzasadnione i nie stanowiq nieproporcjonalnego obcigzenia dla ptatnika
publicznego.

Uwagi Rady:
— nalezy rozwazy¢ koordynacje opieki onkologicznej zespoftowi konsultanta
krajowego, a nie tworzenie Krajowego Osrodka Monitorujgcego,

— w szczegofowych warunkach realizacji swiadczen, dotyczgcych terapii guzow
litych zlokalizowanych poza OUN, nalezy, wsrod wymogow dotyczqcych
personelu, uwzgledni¢ lekarzy specjalistow w zakresie specjalnosci
zabiegowych (np. ortopeda, chirurg dzieciecy),

— w modelu nalezy uwzgledni¢ przygotowanie modelu procesu opieki
pielegniarskiej, adekwatnie do modelu opieki ginekologii onkologicznej
(model opieki przejsciowej),

— wsrod warunkow formalnych leczenia rekonstrukcyjnego, z wykorzystaniem
endoprotez dzieciecych, nalezy uwzgledni¢ rowniez oddziat ortopedii
dzieciecej (obok oddziatow chirurgii onkologicznej i chirurgii urazowo-
ortopedycznej),

— w modelu kompleksowej opieki nalezy wyraZnie uwzgledni¢ efektywng
wspotprace z sieciqg hospicjow domowych i stacjonarnych,

— w modelu kompleksowej opieki nalezy wyraznie uwzgledni¢ modut
rehabilitacji, szczegdlnie w zakresie nowotworow OUN oraz nowotworow
litych, zlokalizowanych poza OUN,

— wdroZenie programu powinno byc¢ poprzedzone pilotazem na poziomie
regionalnym.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), opracowania analitycznego

AOTMIT nr: WS. 4320.19.2020 ,Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji kompleksowej opieki
onkologicznej w zakresie nowotwordw wieku dzieciecego”, 18.08.2021 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Dezacor
(deflazacort) we wskazaniu: dystrofia mieSniowa typu Duchenne’a
(DMD) — leczenie pacjentéw pediatrycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Dezacor (deflazacort), krople doustne, roztwdr 22,75 mg/ml, we wskazaniu:
dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD) — leczenie pacjentow
pediatrycznych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD, ang. Duchenne muscular
dystrophy) jest najczestszq i najciezszqg chorobq nerwowo-miesniowgq
0 dziedziczeniu sprzezonym z chromosomem X. Czestos¢ wystepowania
DMD wynosi 1/3500-6000 chfopcéw. U chorych obserwuje sie obnizonq jakos¢
zycia, co jest zwiqzane z progresjqg choroby i obnizaniem sprawnosci fizycznej
az do momentu utraty mozliwosci samodzielnego poruszania sie. Wiekszos¢
chorych z DMD umiera okoto 20 roku Zycia. Najczestszq przyczyng zgonu jest
niewydolnos¢ oddechowa (ok. 40%) oraz niewydolnos¢ serca, wtorna
do postepujgcej kardiomiopatii (10-40%).

Dowody naukowe

Deflazakort jest syntetycznym kortykosteroidem, o potwierdzonej skutecznosci
w leczeniu schorzern reumatoidalnych, w tym w sarkoidozie, mtodziericzym
zapaleniu stawdw, polymialgii, reumatoidalnym zapaleniu stawdw, przewlektej
obturacyjnej chorobie ptuc oraz astmie. W zwiqzku z niskq lipofilnosciq, aktywny
farmakologicznie metabolit deflazakortu stabiej przechodzi przez bariere krew-
modzg w porownaniu z innymi glikokortykosteroidami, co skutkuje mniejszq
supresjg osi podwzgorze przysadka nadnercza. Dostepne dane sugerujg,
ze deflazakort ma mniejszy wptyw na metabolizm wapnia niz prednizon, dlatego
jego przewlekte stosowanie prawdopodobnie wiqze sie z mniejszym ryzykiem
zaburzen wzrostu u dzieci (Balsan, 1987; Aicardi, 1991). Sugeruje sie takze jego
mniejszy wptyw na metabolizm glukozy niz innych glikokortykosteroidow (Bruno,
1992; Pagano, 1989).
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Dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa deflazakortu
w DMD sq stosunkowo ograniczone. W przeglgdzie systematycznym Matthews
2016, obejmujgcym 12 badan RCT, w tym 2 badania porownujgce prednizon
z deflazakortem (Bonifati 2000 i Karimzadeh 2012) wykazano, Ze leczenie
kortykosteroidami w DMD poprawia parametry funkcjonalne miesni.
Rownoczesnie stwierdzono, ze terapia deflazakortem moze przyczyniac sie
do mniejszego przyrostu masy ciata w porownaniu z prednizonem.

Z kolei w metaanalizie badan RCT bez przeglgdu systematycznego (McDonald
2020) wykazano, Ze po 48-tygodniach obserwacji pacjenci leczeni deflazakortem
doswiadczali istotnie wolniejszego pogarszania sie parametrow oceniajgcych
funkcjonowanie (tj. miedzy innymi 6MWD, czas wstawania z pozycji lezqcej, czas
wspiecia na 4 stopnie czy wynik catkowity w skali NSAA) w poréownaniu
z prednizonem. Nalezy zauwazyé, ze analiza byta przeprowadzona w oparciu
badania, ktdre zostaty wybrane bez przeprowadzenia przeglgdu
systematycznego, dlatego jej wyniki powinny byc traktowane z ostroznoscig.

W randomizowanym, wieloosrodkowym badaniu kontrolowanym placebo
(Griggs 2016) wykazano, ze zarowno stosowanie deflazakortu (Calcort),
jak i prednizonu w porownaniu z placebo u pacjentow z DMD, prowadzi
do istotnego statystycznie zwiekszenia sity miesniowej, poprawy funkcji
motorycznych oraz poprawy w zakresie wymuszonej pojemnosci zyciowej ptuc.
Profil dziatan niepozqgdanych obu lekéw byt podobny. Zaobserwowano istotnie
rzadsze wystepowanie rumienia, zmian cushingoidalnych oraz otytfosci brzusznej
w grupie otrzymujqgcej deflazakort (w dawce 0,9 mg/kg/dobe) w porownaniu
z prednizonem (0,75 mg/kg/dobe).

Wytyczne kliniczne AAN (American Academy of Neurology) 2016, hiszpariski
(2019), jak i brazylijski Konsensus Ekspertow (2017) wskazujqg deflazakort jako
jedng z opcji terapeutycznych w leczeniu chorych z DMD.

Jedyna dostepna rekomendacja refundacyjna z Nowej Zelandii (PTAC) z 2016 r.
nie zaleca finansowania deflazakortu w leczeniu pacjentow z DMD, ktorzy
nie tolerujq prednizonu, ze wzgledu na fakt, iz dostepne dowody naukowe
sq niskiej jakosci i nie potwierdzajqg korzysci defalzakortu w porownaniu
z prednizonem. Powyzsze zalecenie zostafo podtrzymane w aktualizacjach z 2017
i 2019 roku.

Zdaniem ekspertow klinicznych, stosowanie deflazakortu u pacjentow
z DMD ma uzasadnienie, ze wzgledu nieco lepszq efektywnosc¢ kliniczng
i korzystniejszy profil bezpieczeristwa w porownaniu z prednizonem.

Problem ekonomiczny

Z otrzymanych od MZ danych wynika, Zze dla produktu leczniczego Dezacor
nie wydano zgody na refundacje we wskazaniu: dystrofia miesniowa Duchenne’a
— leczenie pacjentdw pediatrycznych w 2020 roku. Cena produktu leczniczego
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Dezacor, deflazakort, krople doustne, roztwor 22,75 mg/ml wynosi 200,00 zt
za 13 ml.

Gtowne argumenty decyzji

Przewlekte = podawanie  glikokortykosteroidow  stanowi  podstawowe
postepowanie objawowe u pacjentow z DMD. Dostepne w chwili obecnej dane
naukowe sugerujq istnienie niewielkiej przewagi deflazakortu nad prednizonem
w leczeniu DMD, gfdwnie w zakresie profilu bezpieczenstwa. Rekomendacje
kliniczne wymieniajq deflazakort obok prednizonu jako GKS standardowo
stosowany w DMD. Niemniej, ze wzgledu na ograniczenia zidentyfikowane
dla tych badan, ich wyniki powinny byc traktowane z nalezytq ostroznoscigq.

Biorgc pod uwage catos¢ danych naukowych, rekomendacje wskazujgce
na mozliwos¢ stosowania deflazakortu u pacjentow z DMD, pozytywne
stanowisko ekspertow klinicznych, wygodnq forme podawania w kroplach
dla matych dzieci oraz niewielkie obcigzenia budzetowe, Rada uznaje
finansowanie produktu leczniczego Dezacor za zasadne.

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 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 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 na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4211.26.2021 , Dezacor
(deflazakort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD) — leczenie pacjentdw pediatrycznych”.
Data ukoniczenia: 18 sierpnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z zaburzeniami depresyjnymi” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny program rehabilitacji o0sob z zaburzeniami depresyjnymi”
(woj. wielkopolskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag wskazanych
w raporcie analitycznym AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej pt. ,,Regionalny
program rehabilitacji osob z zaburzeniami depresyjnymi”, obejmujqcy populacje
zamieszkujgcq Wojewddztwo Wielkopolskie. Populacja docelowa, to osoby
w wieku od 18 do 65 r. z, dotkniete problemem zaburzen nastroju,
w tym pacjenci z rozpoznaniem: epizodu depresyjnego (F32) dtugo oczekujgcy
na swiadczenie medyczne (co najmniej 2 m-ce), w zwiqzku z wydtuzajgcq sie
kolejkg oczekiwania na swiadczenie; depresji nawracajqcej (F33) nie korzystajqcy
w ciggu 5 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu ze swiadczen rehabilitacji
leczniczej, finansowanych przez NFZ, ZUS lub PFRON (1 600 osob) i kadra
medyczna (lekarze POZ, lekarze specjalisci w dziedzinie psychiatrii, lekarze
rezydenci odbywajqgcy specjalizacje w ww. dziedzinie, psycholodzy oraz terapeuci
srodowiskowi, pielegniarki) (250 osob).

Projekt zaktada zmniejszenie liczby prob samobdjczych wsrod o0sob
uczestniczgcych w programie w okresie jego trwania i do 3 m-cy od zakonczenia
udziatu w programie.

Opiniowany projekt realizuje priorytet zdrowotny: ,zapobieganie, leczenie
i rehabilitacja zaburzen psychicznych” nalezgcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Program obejmuje szereqg rekomendowanych interwencji, ktore bedg
skoordynowane. Brytyjskie rekomendacje Joint Commissioning Panel for Mental
Health w zakresie rehabilitacji osob z zaburzeniami psychicznymi, zwracajq
uwage na koniecznos¢ wdrazania skoordynowanych dziatan z zakresu
stacjonarnej opieki psychiatrycznej oraz dziatan w ptaszczyZnie spotecznej,
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przy udziale multidyscyplinarnego zespotu specjalistow posiadajgcych fachowg
wiedze w celu zaspokojenia ztozonych i réznorodnych potrzeb terapeutycznych
0s0b z zaburzeniami psychicznymi (JCPMF 2016).

USPSTF informuje, Ze w badaniach przesiewowych w kierunku depresji
pozytywna odpowiedZ na jedno z dwdch zadanych pytan odzwierciedla status
zdrowotny osoby tak samo skutecznie, jak inne narzedzia przesiewowe,
wymagajgce dtuzszego zaangazowania do przeprowadzenia oceny (Ann Intern
Med., 2002 i 2018). Proponowany kwestionariusz to 20 pytan, w tym pytanie 9
odnosi sie do oceny proby samobdjczej. Plan opieki, w przypadku depresji,
obejmowac powinien ustalenie zindywidualizowanych celdw i usuniecie
wszelkich barier w dostepie do ustug w zakresie zdrowia psychicznego i wsparcia
oraz ma odzwierciedlac¢ obawy, preferencje, potrzeby oraz mozliwosci jednostki
(Rollans 2013).

Koszty jednostkowe PPZ to: koszt jednodniowego szkolenia dla kadry medycznej
— 400 zt/os; kompleksowa rehabilitacja uczestnikow — 1 559 zt/os. Koszt
catkowity: 2 897 840 zt.

Uwagi do programu:

— Nalezy korzysta¢ z narzedzi do oceny depresji, ktore majqg naukowo
udokumentowanq skutecznos¢ i nie sq ucigzliwe dla o0séb zagrozonych
lub bedqcych w depresji, rekomendowanych przez USPSTF.

— USPSTF nie znalazta dowodow na to, ze badania przesiewowe pod kgtem
ryzyka samobdjstwa zmniejszajq proby samobdjcze lub smiertelnos¢ (USPSTF
2004, 2013).

— W zakresie celdw i miernikow efektywnosci, nalezy sformufowac je w sposob
pozwalajgcy na ocene ich efektywnosci oraz okreslic konkretne wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzyc¢ po zakonczeniu programu.

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 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.60.2021 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami
depresyjnymi” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, sierpien 2021 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”,
luty 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania nadwadze, otyfosci
i cukrzycy typu 2 wsrdd mieszkancéw Gminy Bierun”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrod
mieszkanncow Gminy Bierun”, pod warunkiem wprowadzenia poprawek
proponowanych w raporcie.

Uzasadnienie

Celem programu zdrowotnego adresowanego do mieszkaricow gminy Bierun jest
zwiekszenie swiadomosci znaczenia zdrowotnego nadwagi, otyfosci i cukrzycy
oraz wykrycie cukrzycy typu 2, co moze pozwoli¢ na szybkie witgczenie leczenia,
a w konsekwencji prewencji jej powiktan. Program, zaplanowany na rok 2022,
ma objgc¢ okoto 180 mieszkaricow z nadwagq lub podejrzewajgcych u siebie
nadwage, sposrod okoto 11500 osob w przyjetym przedziale wiekowym,
co wynika z ograniczonego budzetu.

Program dotyczy wazinego problemu zdrowotnego wobec rosngcej epidemii
otyfosci i zwigzanej z niqg cukrzycy, wpisujgc sie w 2 priorytety zdrowotne,
tj. ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci” i ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu cukrzycy” (Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.). Wnioskodawca poprawnie przedstawit
definicje stanow, ktorych dotyczy projekt i czynniki ryzyka sprzyjajgce zarowno
otyftosci, jak i cukrzycy.
Whnioskodawca przedstawit 2 cele ogdlne, 5 celow szczegotowych, ktore
wszystkie sformufowano niewfasciwie. Ponadto zaproponowanych 7 miernikow
efektywnosci, ktore tylko czesciowo spetniajq kryteria takich parametrow,
poniewaz przedstawiono je jako dziatania niemozZliwe do obiektywnej oceny.
Program obejmuje 5 interwencji, tj.:
e akcje informacyjno-edukacyjng,
e kwalifikacje osob do programu za pomocqg obwodu talii lub wskaznika masy
ciata (BMl),
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e warsztaty poszerzajgce wiedze na temat zdrowego stylu zycia, prowadzone
przez dietetyka/diabetologa fizjoterapeute/rehabilitanta i psychologa
w 20-osobowych grupach (czas trwania 3 godziny),

e oznaczenia laboratoryjne (badanie krwi na czczo, stezenie glukozy w osoczu
krwi zylnej),
e konsultacje lekarskq, w tym analize wynikow badan.

Badania przesiewowe krwi, zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego z 2021 oraz Amerykariskiego Towarzystwa
Diabetologicznego z 2020 roku, powinny by¢ zlecane u osob powyzej 45 roku
zycia o zwiekszonym ryku cukrzycy, zatem arbitralnie wyznaczony zakres wieku
uczestnikow programu, tj. aktywnych zawodowo mieszkaricow gminy Bierun
w wieku 18-64 lat, nie jest z nimi zgodny. Badania laboratoryjne, uwzglednione
w programie, sq dostepne w ramach swiadczerni gwarantowanych. Jednak
w programie badania laboratoryjne sq czescig kompleksowego dziatania,
obejmujqgcego edukacje i konsultacje lekarskq, a taki system nie jest refundowany
w Polsce. Zalecenia zwracajq uwage na korzysci z jednoczesnego oznaczania
innych parametrdw, zwtaszcza lipidogramu i pomiaru cisnienia tetniczego.

Poprawnie zatozono w programie, ze nieprawidtowe wyniki badan bedg
prowadzi¢c do pogfebionej diagnostyki, aby potwierdzi¢c Ilub wykluczyc
rozpoznanie cukrzycy, zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych.

Wadg programu jest zdawkowy opis interwencji. Zgodnie z wymaganiami,
realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu.

Oceniajgc program po jego zakonczeniu, nie uwzgledniono rekomendowanych
wskaZznikow, w tym pomiaru masy ciafa, skupiajgc sie na rozpoznaniu nadwagi,
cukrzycy | stanach wymagajgcych dalszej diagnostyki. Zaplanowano
przeprowadzenie ankiety satysfakcji uczestnikow, co jest wtasciwe, ale jej wzor
nie zostat przedstawiony.

W projekcie przedstawiono kosztorys (catkowity koszt 15 000 zt) i Zrodta
finansowania (budzet gminy Bieruniiinne). Zastrzezenia budzi wycena konsultacji
lekarskiej, ktora jest trudna do zweryfikowania, bo zalezy od specjalizacji lekarza.
Wycena badan laboratoryjnych takize wymaga doprecyzowania, bowiem
wnioskodawca nie podat jednostkowego kosztu morfologii krwi i oznaczenia
glikemii w osoczu krwi. Wobec niewielkiego budzetu, zakres dziatan nalezy uznac
za zadawalajqcy, a osoby, u ktorych wykryje sie otytosc lub cukrzyce, w ramach
dalszej diagnostyki, powinny mie¢ wykonane zalecane badania, w celu oceny
ryzyka sercowo-naczyniowego.

Uwagi Rady

Program zdrowotny dotyczy zalecanych i klinicznie istotnych dziatan,
zmierzajgcych do zmniejszenia wystepowania nadwagi i otytosci oraz cukrzycy
u dorostych, a takze moze stanowic¢ dopetnienie swiadczern gwarantowanych.
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Program wymaga korekty co do celow szczegotowych, miernikow efektywnosci
oraz kosztorysu.

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 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.62.2021 , Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy
typu 2 wséréd mieszkaricdw Gminy Bierun” realizowany przez: Gmine Bierun, Warszawa, sierpien 2021 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie

nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, kwiecieh 2016 r. oraz Raportu nr OT.434.1.2021 ,Program
profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie dla kobiet w cigzy w miescie Tychy”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla kobiet w cigzy
w miescie Tychy”, pod warunkiem wprowadzenia poprawek proponowanych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem programu jest ,,zaszczepienie przeciwko grypie sezonowej,
kazdego roku podczas realizacji programu, tj. w latach 2022-2026, co najmniej
35% mieszkanek miasta Tychy bedqgcych w ciqzy”. Jest to zgodne z zaleceniami
organizacji oraz towarzystw polskich i miedzynarodowych.

Uwagi dotyczg nastepujgcych punktow:

e (el gtowny sformufowany w postaci dziatania.

e Niescistos¢ wartosci docelowej (35%) wzgledem zaktadanej populacji
docelowej (100%).

e Wartosci docelowe w celach szczegofowych nie zostaly w sposob
wystarczajqcy uzasadnione.

e Jeden z celdw ma charakter wytqcznie deklaratywny.
e Jeden z 4 wskaznikow efektywnosci nie spetnia funkcji miernika efektywnosci.

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 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.63.2021 ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
dla kobiet w cigzy w miescie Tychy” realizowany przez: Miasto Tychy, Warszawa, sierpiern 2021 oraz Aneksu
,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z lipca 2018 r.
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