Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.41.2022.MKZ
Protokét nr 39/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 pazdziernika 2022 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

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

=

Marcin Kotakowski
Mirostaw Markowski
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Rafat Suwinski

© e NV R WN

Piotr Szymanski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.
2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w projekcie programu lekowego
B.101. ,Leczenie inhibitorami pcsk-9 lub inklisiranem pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-
10 E78.01, 121, 122, 125)”.
3. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Kajtek — program dofinansowania do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow Miasta Suwatki w latach 2023-2025",
2) ,Program profilaktyki zakazer pneumokokowych u mieszkaricéw miasta Biata Podlaska w wieku
60+".
4. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Piotr Szymanski zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt 2. proponowanego porzadku obrad,
w zwigzku z powyzszym podczas gtosowania jego glos liczony bedzie jako wstrzymujacy.
Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (9 gtosami ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie propozycji zmian w projekcie programu lekowego
B.101. ,Leczenie inhibitorami pcsk-9 lub inklisiranem pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10
E78.01, 121, 122, 125)”.
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W trakcie prezentacji analitycznej do posiedzenia
dotaczyta Dorota Kilanska, ktéra nie zadeklarowata
konfliktu intereséw.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Miynarski, Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski i Piotr
Szymanski.

Projekt opinii Rady przedstawit Mirostaw Markowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 glosie wstrzymujacym z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw (10 osdb
obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Suwatki z zakresu leczenia
nieptodnosci metods in vitro, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji gtos zabrali: Mirostaw Markowski, Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski,
Tomasz Pasierski i Tomasz Mtynarski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”,
przy 2 gtosach ,,przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej miasta Biata Podlaska z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W dyskusji gtos zabrali:

Wobec braku gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 4. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:27.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2022 z dnia 3 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zmian w programie lekowym B.101. ,Leczenie inhibitorami
PCSK-9 lub inklisiranem pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi
(ICD-10E78.01, 121, 122, 125)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w projektowanym
opisie programu lekowego B.101. ,Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem
pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, 121, 122, 125)” w brzmieniu
okreslonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, pod warunkiem
pogtebienia instrumentow  dzielenia ryzyka w postaci CHB dla
swiadczeniodawcy/cow lekéw stosowanych w programie, proporcjonalnie
do wzrostu obciqzenia ptatnika wynikajgcego ze wzrostu populacji pacjentow
leczonych w programie i/lub zabezpieczenia wydatkéw catkowitych ptatnika
publicznego na leki w programie w postaci Cap-u tgcznie na poziomie wartosci
wskazanych w scenariuszu prognozowanym odpowiednio dla roku I i Il.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie z urzedu ministra wtasciwego do spraw zdrowia przekazane Agencji
dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu lekowego
B.101 ,,Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem pacjentow z zaburzeniami
lipidowymi (ICD-10: E 78.01, 121, | 22, 125)”.

Propozycje zmian dotyczq poszerzenia definicji pacjentow z bardzo wysokim
ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego i polegajg na uzupetnieniu
punktu ,,3” okreslajgcego pacjentow z przebytym zawatem serca i dodaniu
dodatkowych zapisow poszerzajgcych populacje. Szczegdfowe zestawienie
proponowanych zmian w programie lekowym B.101 ,,Leczenie inhibitorami
PCSK-9 lub inklisiranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01,
121, 122, 125)” w odniesieniu do programu lekowego B.101 ocenianego w ramach
wniosku refundacyjnego dla leku Leqvio (inklisiran) zawiera Tabela
1 opracowania analitycznego Agencji nr: 0T.4220.31.2022 z dnia 30 wrzesnia
2022r.
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Dowody naukowe

W wyniku wyszukiwania aktualizujgcego wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce
postepowania terapeutycznego w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego
uwzgledniono wytyczne: ESC 2021 oraz polskie PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT
(Banach 2021).

W wytycznych europejskich ESC 2021 wskazano, ze kryteria dotyczgce pacjentow
ze stwierdzong chorobqg sercowo-naczyniowq ASCVD (miazdzycowa choroba
uktadu krgzenia, ang. Atherosclerotic Cardiovascular Disease), z bardzo wysokim
ryzykiem obejmujq m.in.: ostry zawat miesnia secowego, ostre zespoty wiericowe,
rewaskularyzacje naczyn wiericowych, inne procedury rewaskularyzacji tetniczej,
udary, przejsciowy napad niedokrwienny, tetniaka aorty oraz chorobe tetnic
obwodowych. Wytyczne wskazujq, ze ASCVD stwierdzone jednoznacznie
w badaniach  obrazowych obejmujq obecnos¢ blaszki miazdzycowej
w koronarografii lub ultrasonografii tetnic szyjnych lub angiografii tomografii
komputerowej. Wytyczne wskazujq, ze wiek jest jednym z kluczowych czynnikow
ryzyka CVD — bardzo wysokie ryzyko wystepuje u co najmniej 7,5% w wieku
ponizej 50 r.z. izalecajq leczenie. Wskazujg, ze pacjenci po OZW i/lub
pomostowaniu aortalno-wiericowym/przezskornej interwencji ~ wiericowej
powinni jak najwczesniej mie¢ zastosowane interwencje z zakresu prewencji
wtornej.

Wytyczne polskich towarzystw naukowych PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT
z2021 r. wgrupie ekstremalnego ryzyka wskazujqg: pacjentow w prewencji
pierwotnej z Pol-SCORE>20%, stan po pierwotnym zespole wiernicowym OZW
i innym incydencie naczyniowym w ciggu ostatnich 2 lat w wywiadzie, stan
po OZW i wystepowanie choroby naczyn obwodowych Ilub miazdzycy
wielopoziomowej, stan po OZW | wspdfistniejgca wielonaczyniowa choroba
wienicowa, stan po OZW i rodzinna hipercholesterolemia, stan po OZW u pacjenta
zcukrzycq i co najmniej 1 dodatkowym czynnikiem ryzyka (podwyzszony Lp(a)>50
mg/dl lub hCRP>3mg/L lub przewlekta choroba nerek zeGFR<60 ml/min/1,73 m?.
W grupie bardzo duzego ryzyka CVD wytyczne wskazujq: udokumentowanq
klinicznie lub w badaniach obrazowych CVD, cukrzyce typu 2 z uszkodzeniem
narzqgdowym lub innymi duzymi czynnikami ryzyka, cukrzyce typu 1 o wczesnym
poczqtku trwajgcqg >20 lat, przewlektq chorobe nerek z eGFR<30 mi/min/1.73 m?,
rodzinna hipercholesterolemia z CVD lub innym duzym czynnikiem ryzyka, ryzyko
>10% i <£20% wg skali Pol-SCORE.

Wytyczne polskie analogicznie do wytycznych europejskich ESC 2021 podkreslajg,
ze kryteria dotyczqce pacjentow ze stwierdzong chorobqg sercowo-naczyniowq
zwiqzanqg z miazdzycq ASCVD z bardzo wysokim ryzykiem obejmujg m.in.: ostry
zawat miesnia sercowego, ostre zespoty wienncowe, rewaskularyzacje naczyn
wiencowych, inne procedury rewaskularyzacji tetniczej, udary, przejsciowy
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napad niedokrwienny, tetniaka aorty oraz chorobe tetnic obwodowych.
Wskazujg, ze ASCVD stwierdzone jednoznacznie w badaniach obrazowych
obejmujg obecnos¢ blaszki miazdzycowej w koronarografii lub ultrasonografii
tetnic szyjnych lub angiografii tomografii komputerowej. Wskazujqg, ze wiek jest
jednym z kluczowych czynnikdw ryzyka CVD — bardzo wysokie ryzyko wystepuje
u co najmniej 7,5% w wieku ponizej 50 r.z. i zalecajg leczenie.
Wytyczne podkreslajg, ze pacjenci po OZW i/lub pomostowaniu aortalno-
wiencowym/przezskornej interwencji wiericowej powinni jak najwczesniej miec
zastosowane interwencje z zakresu prewencji wtornej.

Ekspert kliniczny — Prezes Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego pozytywnie
zaopiniowat proponowane zmiany w projekcie programu lekowego B.101
,,Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem pacjentow z zaburzeniami
lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”.

Problem ekonomiczny

Proponowane zmiany w projekcie programu lekowego spowodujq wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o w |l roku i w Il roku
(wydatki catkowite w scenariuszu prognozowanym: w | roku
w Il roku w porownaniu do opisu programu procedowanego
przy wniosku o objecie refundacjq leku Leqvio (wydatki catkowite w scenariuszu
bazowym w | roku w Il roku , co stanowi wzrost
obciqgzenia ptatnika publicznego od 204% w | roku i do 280% w Il roku.

Uwzglednienie dodatkowo w projekcie programu lekowego mozliwosci zamiany
leczenia lekami z roznych grup farmakoterapeutycznych u pacjenta spowoduje
nieznaczny wzgledem scenariusza bazowego, wzrost obcigzenia ptfatnika o -

w | roku i_ w roku Il, tqczne obciqzenie o _ w I roku
i w Il roku.

Podsumowanie

Biorgc pod uwage powyisze Rada uznaje za zasadne wprowadzenie zmian
w projekcie programu lekowego B.101 ,,Leczenie inhibitorami PCSK-9 Iub
inklisiranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”
w brzmieniu okreslonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia pod
warunkiem pogftebienia instrumentow dzielenia ryzyka w postaci CHB
do swiadczeniodawcy/ow lekéw stosowanych w programie, proporcjonalnie
do wzrostu obcigzenia ptatnika wynikajgcego ze wzrostu populacji pacjentow
leczonych w programie i/lub zabezpieczenia wydatkéw catkowitych ptatnika
publicznego na leki w programie w postaci Cap-u tgcznie na poziomie wartosci
wskazanych w scenariuszu prognozowanym odpowiednio dla roku 1 i l.
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Uwagi Rady

1. W opinii Rady zasadnym jest wprowadzenie zapisu umozliwiajgcego zamiane
lekéw stosowanych w programie: w przypadku wystgpienia objawdw
niepozgdanych, albo w przypadku braku skutecznosci po 3 miesigcach
leczenia rozumianej jako redukcja stezenia LDL-C o <30% w stosunku
do wartosci w momencie wifgczenia do programu, albo ze wzgledu
na bezpieczenstwo pacjenta dopuszcza sie mozliwos¢ zamiany lekdow
alirokumab, ewolokumab na inklisiran lub inklisiranu na alirokumab lub
ewolokumab i zastrzezeniem braku mozliwosci zamiany lekow w ramach tej
samej grupy farmakoterapeutycznej;

2. Rada zwraca uwage, ze ze wzgledu na tres¢ wskazania refundacyjnego
produktow leczniczych  jednosktadnikowych zawierajgcych ezetymib
zdefiniowanego jako hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl,
utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stan po zawale serca
lub rewaskularyzacji wiericowej (przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu
po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej czes¢ pacjentow spetniajqgcych
kryteria wtqczenia do ocenianego programu ze stezeniem LDL-C > 100 mg/d|
i £130 nie jest uprawniona do refundacji produktow zawierajgcych ezetymib.

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 2021 r., poz. 1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4220.31.2022 ,,Zmiany w opisie programu lekowego B.101 propozycja zmiany definicji pacjenta z bardzo
wysokim ryzykiem choréb ukfadu sercowo-naczyniowego”. Data ukoriczenia: 30 wrzesnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Novartis Poland sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland sp. z 0.0.)
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. 2 2016 t., 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: (Novartis Poland sp. z
0.0.).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2022 z dnia 3 pazdziernika 2022 roku
o projekcie programu , Kajtek — program dofinansowania do leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow Miasta Suwatki w latach 2023-2025”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Kajtek — program dofinansowania do leczenia niepfodnosci metodq
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanncow Miasta Suwatki w latach 2023-
2025”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady i zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Suwatki
z majqcy na celu ograniczenie problemu nieptodnosci i bezdzietnosci zaktadajgcy
przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg
bedq stanowi¢ pary matzenskie (wiek kobiety — 25-39 lat), zamieszkujqce
na terenie miasta Suwatki, u ktorych stwierdzono nieptodnosc¢ kobiety i/lub
mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu
zostat wyznaczony na lata 2023-2025, a koszt catkowity oszacowano
na 480 000 zt.

Oszacowano epidemiologie, zdefiniowano cele, okreslono budzet catkowity
i jednostkowy, populacje, kryteria kwalifikacji, odniesiono sie do warunkow
dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
Whnioskodawca wskazat takze na mozliwos¢ przeprowadzenia kriokonserwacji
komorek jajowych u pacjentek przed leczeniem gonadotoksycznym i ich
przechowywania przez okres realizacji programu (cho¢ kwestii tej
nie uwzgledniono wyraznie w planowanym budzecie). Wnioskodawca stusznie
ograniczyt zakres dawstwa gamet do pary starajgcej sie o potomstwo unikajgc
wten sposob problemow etyczno-prawnych zwigzanych z dawstwem
niepartnerskim (jak np. prawo do poznania pochodzenia biologicznego).
Whnioskodawca nie odniost sie szczegotowo do badan diagnostycznych
ograniczajgc  planowane dziatania do procedury biotechnologicznej.
Z opisu programu wynika, ze wnioskodawca uwzglednit mozliwos¢ zamrazania
oocytow, choc nie wspomina wyraznie o mozliwosci przeprowadzania procedury
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zaptodnienia kriokonserwowanych oocytow. Nie odnidst sie do liczby tworzonych
i transferowanych zarodkow, ani nie wspomniat o zasadach kriokonserwacji
zarodkow, ktdre nie bedq transferowane.

Uwagi Rady:

— nalezy przejrzyscie poinformowac o zasadach postepowania w zakresie liczby
tworzonych i transferowanych zarodkow, a takze o zasadach kriokonserwacji
zarodkow, ktore nie bedq transferowane; kwestie te powinny by¢ omoéwione
Z beneficientami w przed uzyskaniem zgody na wykonanie procedur
przewidzianych w programie;

— wsrod wskaznikow monitorowania i ewaluacji projektu nalezy uwzglednic
liczbe tworzonych zarodkow oraz liczbe zarodkow, ktdre nie zostaty poddane
transferowi i zostaty przekazane do kriokonserwacji;

— zgodnie z wytycznymi ASRM/SART 2021 nalezy umozliwi¢ beneficjentom
mozliwos¢ zaptadniania kriokonserwowanych oocytow i wyraZnie
poinformowac ich o takiej mozliwosci;

— nalezy opracowac zasady finansowania kriokonserwowanego materiatu
biologicznego po zakoriczeniu projektu i poinformowac o tym beneficjentow
programu;

— w programie nalezy uwzgledni¢ diagnostyke przyczyn nieptodnosci
i skoordynowac dziatania diagnostyczne z dziataniami terapeutycznymi;

— nalezy uwzglednic¢ inne uwagi dotyczgce celow szczegotowych, miernikdw
efektywnosci, monitorowania i ewaluacji oraz oceny dziatan edukacyjnych
zawarte w raporcie AOTMIT;

— nalezy zrezygnowac¢ z zawezZenia populacji docelowej programu,
przewidujgcego udziat w nim jedynie matzeristw.

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 OT.431.58.2022 ,Kajtek — program dofinansowania do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow Miasta Suwatki w latach 2023-2025" realizowany przez:
Miasto Suwatki, Warszawa, wrzesien 2022 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci
— wspodlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2022 z dnia 3 pazdziernika 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych u mieszkaricdw miasta Biata Podlaska w wieku
60+”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u mieszkaricow miasta Biata
Podlaska w wieku 60+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Biata Podlaska, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien
przeciwko pneumokokom oraz dziatan informacyjno-edukacyjnych wsrod osob
w wieku powyzej 60 r.z. Program ma byc¢ realizowany w latach 2022-2025.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 515 000 zf.
Program ma zostac sfinansowany z budzetu miasta Biata Podlaska lub ,innych
pozyskanych na ten cel funduszy”.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Whnioskodawca odnidst
sie do etiologii, serotypow, czynnikow ryzyka zachorowania, drogi zakazenia
oraz objawow. Wskazano takze najczestsze choroby inwazyjne wywofywane
przez pneumokoki. Zaznaczono, ze zakazenie pneumokokami wystepuje
we wszystkich grupach wiekowych, jednak najczesciej u dzieci do 2 r.z. oraz
u 0sob powyzej 65 r.z. W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom, a takie prowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych.

Populacje docelowg programu bedq stanowi¢ mieszkaricy miasta Biata Podlaska
powyzej 60 r.z. W projekcie wskazano, ze liczba oséb w ww. wieku
zamieszkujgcych miasto wynosi 13 353. Informacje przedstawione przez
wnioskodawce sq zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej
GUS. Whnioskodawca przedstawia planowanq liczbe osob wiqgczonych do PPZ
w poszczegdlnych latach jego trwania tj. 2022 r. — 200 o0s., 2023 r. —400 o0s., 2024
r. — 400 os. oraz 2025 r. — 400 os. Zatem w trakcie trwania 4-letnieg PPZ
zaplanowano witqczenie 1 400 0sd6b, co stanowi ok. 10,5% populacji docelowe;.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono
sie do omawianego problemu zdrowotnego, co zostato rowniez podkreslone
przez wnioskodawce.

W projekcie wskazano, ze szczepienie wykonane bedzie przy uzyciu ,,szczepionek
zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce tj.: szczepionkg
polisacharydowgq, skoniungowang, 13-walentng, adsorbowanq Prevenar 13 (PCV
13) lub nowgq skoniungowang, 20-walentng skoniungowanq szczepionkg
Apexxnar (PCV 20), ktdre dajqg szerokie zabezpieczenie przed wystepujgcym
w Polsce serotypami pneumokoka”. Jest to postepowanie zgodne z niektorymi
rekomendacjami (NZMoH 2020, AGDoH 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017,
STS 2016, ACS/NACI 2016), ktore zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci
szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23.

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.

W projekcie programu odniesiono sie do zaplanowanych dziatan edukacyjnych.
Zaplanowano  prowadzenie  edukacji  posredniej i  bezposredniej.
Edukacja bezposrednia realizowana podczas wizyty szczepiennej bedzie dotyczyc
Lprofilaktyki chorob zakaZznych i zdrowego stylu Zycia, pozytywnych skutkow
szczepien ochronnych, niebezpieczenstw jakie niosq ze sobg zakazenia wywotane
pneumokokami, postepowania w przypadku wystgpienia NOP — Niepozgdanych
Odczynow Poszczepiennych”. W PPZ zaplanowano takze przeprowadzenie pre-
i post-testu weryfikujgcego wiedze uczestnikdow, co jest dziataniem zasadnym.
Natomiast edukacja posrednia bedzie oparta m.in. o ulotki informacyjne
i plakaty.

W zakresie oceny jakosci swiadczen zaplanowano przeprowadzenie anonimowej
ankiety satysfakcji, ktorej wzor stanowi zatqcznik do projektu programu.
Prawidtowo zaproponowanym miernikiem efektywnosci jest ,liczba
odnotowanych przypadkdw zachorowan na inwazyjnqg chorobe pneumokokowa
wsrod mieszkaricow Biatej Podlaskiej przed, w trakcie oraz po zakoriczeniu
realizacji programu”.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 515 000 zt. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu miasta Biata Podlaska ,lub innych pozyskanych na ten
cel funduszy”

Uwagi Rady:
Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie AOTMIT,
szczegdlnie dotyczgce celow i miernikow a ewaluacja programu powinna opierac
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sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakoriczeniu.

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.431.59.2022 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u
mieszkaricdw miasta Biata Podlaska w wieku 60+” realizowany przez: Miasto Biata Podlaska, Warszawa, wrzesien
2022 oraz Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd osob starszych — wspdlne podstawy oceny”
z grudnia 2018 r.



