Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.17.2022.LAn

Protokét nr 15/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 19 kwietnia 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

Anna Greziak
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Mirostaw Markowski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

W 0 N U A~ W R

Piotr Szymanski

10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

1.

5.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w
ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w zakresie profilaktyki
nowotworu szyjki macicy.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Wakix (pitolisantum) we wskazaniu: u dorostych
chorujgcych na narkolepsje z katapleksjg lub bez.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn zamieszkatych na terenie
Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”,

2) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2022-2024 w Gminie Jaworze”,

3) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricow Gminy
Miejskiej Gtogdw w lata 2022-2025".

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) przyjeta proponowany przadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. technologii medycznych zalecanych w profilaktyce
nowotworu szyjki macicy, a propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji Rady udziat brali: Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Dorota Kilariska
i Piotr Szymanski.
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita

opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omdwit wniosek dot. leku Wakix (wniosek refundacyjny) w leczeniu narkolepsji
z katapleksjg lub bez, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Michat Mysliwiec, Jakub Pawlikowski, Marcin Lipowski
i Mirostaw Markowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. 1) Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej m. Dartowo w zakresie
profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego, a propozycje opinii Rady przedstawit
Mirostaw Markowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywnga opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej gm. Jaworze
dot. profilaktyki zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji omodwit program polityki zdrowotnej Gminy Miejskiej Gtogéw dot. leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego. Gtos zabrat Jakub Pawlikowski, a propozycje
opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Anna Greziak, Michat Mysliwiec i Jakub Pawlikowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw”
(10 0séb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:28.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych
profilaktyki nowotworu szyjki macicy

Rada Przejrzystosci uwaza przedstawione opracowanie za niedojrzate,
nie nadajgce sie na obecnym etapie opracowywania do przedstawienia
realizatorom jako wytycznych realizacji programu Profilaktyki nowotworu szyjki
macicy. Opracowanie wymaga ustalenia priorytetow w organizacji profilaktyki
szyjki macicy.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywngq opinie o zakresie wykonanego przez zespot
analityczny  przeglgdu literatury  dotyczgcej omawianego  tematu.
Praca ta wymaga jednak uzupetnienia fazq syntezy wynikow dziatan ocenianych
w badaniach naukowych.

Opracowanie winno ufatwia¢ organizatorom programow profilaktycznych
dokonanie wyboru racjonalnych dziatan i wiasciwej organizacji programu.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Profilaktyka raka szyjki macicy nalezy do najskuteczniejszych i najbardziej
optacalnych rodzajow dziatan profilaktycznych, co wielokrotnie koroborowano
w licznych badaniach klinicznych.

Jak wiadomo, gfownym problemem polskich programow profilaktyki nie jest
nieskutecznosc¢ skriningu, ale niska zgtaszalnos¢. Ten problem winien byc¢
przedmiotem szczegdlnej analizy oraz wypracowania rekomendacji dla
realizatorow programow. Jednoczesnie Rada zwraca uwage, iz kwestia udziatu
w programach profilaktycznych to nie problem biologiczny, ale psychologiczny,
kulturo-zalezny. Whnioski powinny wynika¢ z analizy obejmujqgcej polskie
doswiadczenia - statystyki, publikacje.
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Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

W podsumowaniu brakuje zestawienia i porownania wynikow stosowanych
aktualnie technologii przesiewu. Wobec nowych technologii stosowanych
do wykrycia przypadkow wymagajgcych interwencji leczniczej, nalezy
podsumowac aktualnq wiedze i zestawi¢ wyniki w prosty, przemawiajgcy
do czytelnika sposdb.

Brak tez analogicznych wnioskow odnosnie do kluczowego problemu -
zgtaszalnosci.
Program powinien promowac tgczenie profilaktyki raka szyjki macicy
z profilaktykq raka piersi. Z doswiadczen dyrektora Pawta Jakubka z Krotoszyna
wynika, Ze takie powigzanie w polskich warunkach zwieksza udziat kobiet w obu
programach.

Dowody naukowe

Najistotniejszq czesciq opracowania jest Streszczenie, bo tam winny znalezé
sie wszystkie zalecenia dla realizatordw takich programow.

W czesci zatytutowanej ,,Dowody skutecznosci klinicznej” nie ma Zadnych
dowoddw, sq informacje o publikacjach wtdrnych. Co istotniejsze, brak jest
sensownych wskazowek jakie sq dane odnosnie do potencjalnej skutecznosci
roznych wariantow programu profilaktycznego. Wymieniono ok. 40 metaanaliz,
bez podawania najwazniejszego, czyli kluczowych informacji i konkluzji ptynqgcej
z tego szerokiego zestawienia. Nie ma tez podziatu na poszczegdlne technologie.
Tekst wymaga tez korekt edycyjnych, np. nie wiadomo jak rozumiec tekst
,metaanaliza (w tym 21 badani obserwacyjnych)”; czy byty tez jakies proby
kliniczne ujete?.

Niektore metaanalizy dotyczq edukacji. Brak jednak ostatecznej informacji jaka
edukacja bywa skuteczna, a jaka nie.

Opcjonalne technologie medyczne

Nie jest jasne, ile technologii wykrywania raka szyjki jest objetych analizg.
Brak jest tez jakichkolwiek konkluzji. Zaleca sie zaprezentowanie mozliwosci
wyboru alternatywnych dziatan w postaci flow-chartu, sciezek klinicznych
BPMN_2, opisujgcych role profesjonalistow w poszczegdlnych interwencjach.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Przy omawianiu programow profilaktycznych przygotowanych przez samorzqdy
analitycy Agencji zgtaszajq zastrzezenia do opisu celdw, zadan, miernikéw i tym
podobnych kwestii. W programie modelowym konieczne jest podanie poprawne
wszystkich tych parametrow oraz wskazanie opcji tam, gdzie to ma
zastosowanie.
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Program modelowy musi tez prezentowac rozwiqzania kwestii wspéfistnienia
samorzgdowego programu zdrowotnego z programem realizowanym
na zlecenie NFZ (wystepujgcych w polskich warunkach).

Uwagi Rady
Opracowanie powinno zawierac¢ wskazowki odnosnie do dalszego postepowania
z pacjentkq w przypadku dodatnich wynikdw badan przesiewowych.

Nalezy rozwazy¢ zmiane programu centralnego pod kqtem poszerzenia
go o badanie HPV.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a 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 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: 0T.434.2.2022
,,Profilaktyka nowotworu szyjki macicy”, data ukonczenia: kwiecien 2022.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Wakix (pitolisantum) we wskazaniu:
u dorostych chorujgcych na narkolepsje z katapleksja lub bez

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Wakix (pitolisantum), tabletki powlekane, 18 mg, 30, tabl., kod GTIN:
03760254600377, we wskazaniu: u dorostych chorujgcych na narkolepsje
Z katapleksjq lub bez.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Narkolepsja (ICD-103: G47.4 — narkolepsja z katapleksjg [ICD-10 2018]) jest
chorobg nalezqcq do hipersomnii pochodzenia osrodkowego i cechuje
sie wystepowaniem nadmiernej sennosci, katapleksji (tj. wystepowaniu krotkich
epizodow utraty lub ostabienia napiecia miesni poprzecznie prqzkowanych
szkieletowych, bez zaburzer Swiadomosci), paralizu przysennego oraz omamow
hipnagogicznych lub hipnopompicznych.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz 2022.18),
obecnie Zaden lek nie jest finansowany ze srodkdéw publicznych w Polsce
we wnioskowanym wskazaniu. Natomiast, w ramach importu docelowego,
pozytywnie zostata zaopiniowana przez Rade Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT
substancja czynna modafinil (Vigil (modafinilum), tabl. 100 mg; Provigil
(modafinilum), tabl. 100 mg; Modafinil (modafinilum), tabl. 200 mg; Modafinil-
Neuraxpharm (modafinilum), tabl. 100 mg; Modalert (modafinil), tabl. 200 mg,
we wskazaniach objetych niniejszym wnioskiem (pozytywne stanowisko RP nr
18/2019 z dnia 11 marca 2019 r. oraz pozytywnq rekomendacje Prezesa AOTMIT
nr 18/2019 z dnia 11 marca 2019 roku). Aktualnie we wnioskowanym wskazaniu
dostepny jest zatem modafinil, z mozliwoscig refundacji w ramach importu
docelowego.

W zwiqzku z obecnym wnioskiem, istniejq wgtpliwosci dotyczqce mozliwosci
leczenia przedmiotowq technologiq, zgodnie z dawkowaniem wskazanym
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w ChPL. Wniosek dotyczy objecia refundacjq wyftqcznie tabletek po 18 mg i nie
obejmuje tabletek po 4,5 mg, co utrudnia dostepnosc¢ leczenia w nizszych
dawkach (np. w poczgtkowej fazie terapii lub u osoéb, u ktorych wymagana jest
nizsza dawka ze wzgledu na obcigzenia chorobami wgtroby lub nerek). W ChPL
Wakix nie zamieszczono informacji o mozliwosci dzielenia leku Wakix 18 mg,
bedgcego przedmiotem niniejszej analizy weryfikacyjnej. EMA w swojej opinii
uznata, Ze ,koniecznosc¢ przetamania przez pacjenta tabletki powlekanej 18 mg
Z nacieciami krzyzowymi (zwtaszcza na ¢wiartki) w celu uzyskania wymaganej
dawki, jest nie do przyjecia” (EMA/828546/2015 z dnia 19.05.2015).
Opinie te podtrzymujg rowniez wskazujq, iz leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z dawkowaniem wskazanym w ChPL Wakix, ktore wskazuje
na koniecznosc uzycia leku w postaci tabletek 4,5 mg.

Dowody naukowe

Dokonano pordéwnania wnioskowanej technologii z placebo i komparatorami
(modafinilem, metylofenidatem i hykroksymaslanem sodu).
Podstawowym ograniczeniem analizy klinicznej wnioskodawcy jest bezposrednie
porownanie tylko z jednym z komparatorow, a pordownanie z jednym
z komparatordw jest przeprowadzone jedynie w sposob opisowy.

W ramach poréwnania bezposredniego, wykazano skutecznos¢ wnioskowanej
technologii, w porownaniu z placebo, odnosnie do zmiany nadmiernej sennosci
w ciggu dnia, czujnosci i uwagi, czestosci wystepowania epizodow katapleksji
oraz ogdlnej oceny stanu zdrowia. W ramach pordéwnania bezposredniego
pitolisantu z modafinilem, wykazano porownywalnq skutecznos¢ obu terapii.
W przeglgdzie systematycznym Lehert 2020, na podstawie wynikow
metaanalizy, nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic miedzy pitolisantem
a hydroksymaslanem sodu, jednak metodologia tego przeglgdu cechowata sie
umiarkowang wiarygodnoscig. Wnioskodawca przedstawit zestawienie wynikow
z badan jednoramiennych (HARMONY IlI, ab. konf. Kallweit 2019, PASS, CUP
France i CUP Germany), w celu poréwnania skutecznosci i bezpieczeristwa
pitolisantu wzgledem metylofenidatu. Ze wzgledu na rdzne definicje punktow
koricowych, nie byto jednak mozliwe przeprowadzenie wiarygodnego
porownania, dlatego przedstawiono pordwnanie jedynie w sposob opisowy,
wnioskujgc, ze obie terapie sq porownywalne.

W zakresie bezpieczeristwa nie wykazano istotnych statystycznie roznic pomiedzy
grupg stosujgcq pitolisant, a grupqg stosujgcq placebo. W pordéwnaniu
z modafinilem stwierdzono, Ze oba leki sq dobrze tolerowane a najczesciej
wystepujgcym zdarzeniem niepozgdanym byt bol gfowy.

Wytyczne kliniczne wskazujq pitolisant jako opcje terapeutyczng w nadmiernej
sennosci dziennej w | linii leczenia i jest on rekomendowany réowniez u pacjentow
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z katapleksjg. Jako inne opcje terapeutyczne narkolepsji w | linii wytyczne
wymieniajg modafinil (EAN/ESRS/EU-NN 2021, ASENT 2021, AASM 2021,
Madscape 2020, Lopez 2016), hydroksymaslan sodu (ASENT 2021, AASM 2021,
Lopez 2016), metylofenidat (Madscape 2020, Lopez 2016) oraz solriamfetol
(EAN/ESRS/EU-NN 2021, ASENT 2021, AASM 2021, Madscape 2020). W leczeniu
narkolepsji z kataleksq rekomenduje sie takie hydroksymaslan sodu
(EAN/ESRS/EU-NN 2021, ASENT 2021, AASM 2021).

Problem ekonomiczny

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq z braku opublikowanych
danych epidemiologicznych, dotyczqgcych liczebnosci populacji docelowej
w Polsce, a liczby estymowane na podstawie wskaznikow epidemiologicznych
odbiegajq istotnie od liczb

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze objecie refundacjq ocenianej
technologii lekowej bedzie zwigzane ze
Zgodnie z obliczeniami
wtasnymi Agencji, koszt stosowania terapii lekiem Wakix
, €0 moze utrudnic dostep
do leczenia chorym w trudnej sytuacji materialnej.

Odnaleziono 3 rekomendacje pozytywne i 2 negatywne. Lek jest w trakcie oceny
w NICE oraz CADTH. Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek
Wakix jest finansowany w 7 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana postac¢ leku nie daje mozliwosci leczenia technologiami
refundowanymi we wnioskowanym wskazaniu, zgodnie z CHPL, moze narazac
pacjentow na

o porownywalnej skutecznosci, a oceny refundacyjne w innych
krajach sg zrdznicowane. Wydaje sie zatem, Ze refundacja apteczna
wnioskowanej postaci bytaby przedwczesna. Refundacja moze byc¢ rozwazana
pod warunkiem objecia refundacjq rowniez postaci o mniejszej zawartosci
substancji czynnej (tabletki 4,5 mg) oraz
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Wsrod opcjonalnych metod terapeutycznych, stosowanych we wnioskowanym
wskazaniu, znajduje sie metylofenidat, ktéry mogtby byc¢ oceniony w trybie
art. 40 Ustawy o refundacji, jako produkt off label.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.20.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Wakix (pitolisant) we wskazaniu: leczenie dorostych
chorych na narkolepsje z katapleksjg lub bez”, data ukonczenia: 07.04.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AOP Orphan Pharmaceuticals
GmbH o 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: ~ AOP Orphan
Pharmaceuticals GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego dla mezczyzn zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa
w wieku 55-69 lat”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla meziczyzn
zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu skierowany jest do mezczyzn w wieku 55-69 lat,
zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa, u ktorych wczesniej nie stwierdzono
raka gruczotu krokowego i wystepujqg predyspozycje do zachorowania na RGK
na podstawie ankiety kwalifikujgcej do PPZ. Wsrdd planowanych interwencji
wskazano:

1) dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do catej populacji mezczyzn
(1-2 spotkania edukacyjne ze specjalistami, akcja informacyjna — Internet,
media spotecznosciowe, prasa);

2) badania diagnostyczne u mezczyzn znajdujgcych sie w grupie ryzyka: badanie
per rectum, oznaczenie markera PSA w surowicy krwi;

3) konsultacje lekarskie (urolog/lekarz POZ).

Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2022-2023.
Koszty catkowite oszacowano na 82 131 zt, finansowane z budzetu Miasta
Dartowo.

Whnioskodawca, w przypadku niewielkiego zainteresowania programem
we wskazanej grupie wiekowej, zatozyt mozliwos¢ rozszerzenia zakresu wieku
mezczyzn poddawanych badaniom przesiewowym tj. dla mezczyzn ponizej 55 lat.

Proponowane w projekcie programu interwencje, poza dziataniami
edukacyjnymi, nie majqg jednak uzasadnienia w dowodach naukowych
i wytycznych klinicznych w odniesieniu do planowanej populacji mezczyzn.

Autorzy wiekszosci odnalezionych rekomendacji sq zgodni, Ze nie ma naukowego
poparcia  dla  prowadzenia  populacyjnych  badan  przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA. Metoda w wiekszosci przypadkow
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wiqgze sie z przewagq szkdod nad korzysciami. Ponadto autorzy dochodzq
do wniosku, ze antygen ten nie jest swoisty dla raka gruczofu krokowego.
W efekcie, prowadzenie badan przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie
(ASC 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, NCCFC 2019, RACGP 2018,
USPSTF 2018, AAFP 2018, EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016, JUA 2016,
CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PTOK 2013, PTU 2013, ASCO 2012).

W przypadku badania per rectum towarzystwa naukowe wskazujg, ze nie jest
ono dtuzej zalecanym badaniem w ramach profilaktyki raka gruczotu krokowego
(PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, PTOK 2013, PTU 2011) ze wzgledu na jego niskg
czutosc oraz swoistosc.

Wyniki odnalezionych przeglgddow systematycznych: Tawfik 2015 i Lao 2015
wskazujq dodatkowo, Ze populacyjne badania przesiewowe oparte na PSA wigzq
sie z duzymi kosztami przez co sq nieefektywne kosztowo.

Ponadto, wskazac¢ nalezy, ze badanie PSA, a takze USG brzucha i przestrzeni
zaotrzewnowej, w tym wstepna ocena gruczofu krokowego sq swiadczeniami
gwarantowanym dostepnymi w ramach POZ oraz AOS. Dodatkowo od 1 stycznia
2015 r. obowiqzuje Pakiet Onkologiczny (PO). W ramach PO pacjenci
z podejrzeniem nowotworu ztosliwego sq diagnozowani w ramach szybkiej
terapii onkologicznej. Diagnostyka w ramach pakietu onkologicznego sktada sie
Z kilku etapow. Pierwszy z nich rozpoczyna sie podczas wizyty pacjenta u lekarza
POZ. Przeprowadza on doktadny wywiad z pacjentem i ocenia jego dolegliwosci,
moze rowniez zleci¢ wykonanie niezbednych badan. Pacjent, u ktdrego lekarz
POZ podejrzewa nowotwdr ztosliwy, otrzymuje karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego, dzieki ktorej szybko dostanie sie do specjalisty. Za kolejne etapy
diagnostyki: wstepng i — w przypadku potwierdzenia nowotworu ztosliwego —
pogtebiong jest odpowiedzialny lekarz AOS.

Przyjecie proponowanego programu wydtuzatoby postepowanie diagnostyczno-
terapeutyczne u chorych z nowotworem gruczotu krokowego.

Oceniajqc projekt programu nalezy rowniez zaznaczyc ze:

* cel gtéowny programu ,,zwiekszenie wykrywalnosci nowotworu gruczotfu
krokowego u mezczyzn w wieku 55-69 lat z grupy ryzyka, zamieszkatych
na terenie Miasta Darfowa, a tym samym wczesne wprowadzenie leczenia” -
nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego,

* nie przedstawiono Zadnego w pefni poprawnie sformufowanego celu
programu,

* przyjete mierniki efektywnosci - nie spetniajq funkcji miernika efektywnosci
(nr 1, nr 5, nr 6) oraz nie odnoszq sie do celow programu (nr 2) lub zostaty
sformutowane w sposob nieprawidtowy (nr 3 i nr 4 dotyczq tego samego
parametru),
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* nie wskazano czynnikow ryzyka, na podstawie ktorych uczestnicy bedq
kwalifikowani do udziatu w programie,

* dziatania edukacyjne zostaty opisane w sposob zdawkowy, nie zaplanowano
przeprowadzenia pre- i post-testu pozwalajgcego na obiektywnq ocene
wzrostu poziomu wiedzy w wyniku dziatan informacyjno-edukacyjnych,

* warunki realizacji programu dotyczqce personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych — przedstawiono w sposob zdawkowy,

* przyjety koszt jednostkowy — wydaje sie by¢ niedoszacowany w stosunku
do cen rynkowych w zakresie oznaczenia PSA oraz konsultacji urologicznej.

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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.15.2022 ,,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla
mezczyzn zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”, data ukonczenia: kwieciern 2022 oraz
raportu nr: 0T.434.5.2021 , Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego” z pazdziernika 2021r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych na lata 2022-2024 w Gminie Jaworze”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2022-2024 w Gminie
Jaworze”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest program profilaktyki zakazen pneumokokowych
w Gminie Jaworze. Program ma byc¢ realizowany w latach 2022 — 2024.
Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 67500 zi.
Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Jaworze oraz innych zrddet.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae, powodujgce inwazyjng chorobe
pnenumokokowq (IChP). Whnioskodawca odniost sie do czynnikéw ryzyka
zachorowania, powiktan, szczepien i dostepnych szczepionek.
Zaznaczono rowniez, ze ,,wsrod 0sob dorostych powyzej 65 r.z. chorujgcych
przewlekle odnotowuje sie piec razy wyzszq zapadalnos¢ na inwazyjne choroby
pneumokokowe, w porownaniu z grupq zdrowych dorostych”.

Populacje docelowg programu bedq stanowi¢ osoby w wieku powyzej 65 lat
zamieszkujgce Gmine Jaworze. Liczba mieszkaricow gminy powyzej 65 r.z. wynosi
1403 0sob. W PPZ wskazano, ze szacunkowo przyjmuje sie, ze w ciggu trwania
3-letniego PPZ zaszczepionych zostanie ok. 210 0sob.

Petfne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien
szczepionkg przeciwko pneumokokom. Zakoriczenie udziatu w programie jest
mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie uczestnika programu.

Wystepuje wiele wytycznych, ktore zalecajg wykonywanie szczepienn ochronnych
przeciwko pneumokokom. Dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od
organizacji wydajqcej zalecenia: 250 r.z. (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016),
260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE 2018,
NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG
2012, ACIP 2010). W rekomendacjach wskazuje sie, ze osoby starsze, ktore nie
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byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymac
szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23 (IAC 2017,
SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015).

Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych (PSO) na 2022 roki1 szczepienia
przeciwko pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane osobom
dorostym z przewlektq chorobq serca, ptuc lub wgtroby, w tym z marskoscig
waqtroby, przewlektq chorobq nerek i zespotem nerczycowym, z cukrzycq; osobom
dorostym z wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym;
osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowq aspleniq: sferocytozq i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytq aspleniq; osobom dorostym
z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazeniem HIV, biataczkq, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobq
nowotworowq zwiqzanq z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektq
steroidoterapiq iradioterapiq, szpiczakiem mnogim; osobom uzaleznionym
od alkoholu lub palgcym papierosy.

Whnioskodawca wskazuje, ze szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym
kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjq lekarskg i przeprowadzone
po uzyskaniu  zgody  uczestnika  programu na  jego  realizacje.
Uczestnicy programu bedq poinformowani przez lekarza kwalifikujgcego
do szczepienia o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania
oraz miejscu, gdzie mozina sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan
niepozgdanych.

Akcja informacyjna bedzie skierowana przede wszystkim do osob w wieku 65+,
poprzez przekazanie materiatow informacyjnych do srodowiska lekarzy POZ,
klubow seniora oraz stowarzyszen dziatajgcych na terenie gminy.
Wskazano rowniez na umieszczenie informacji o programie szczepien
na stronach internetowych Gminy Jaworze oraz w miesieczniku ,,Echo Jaworza”.
Dodatkowo zaplanowano przekazywanie informacji o programie w trakcie
spotkan z mieszkaricami oraz podczas uroczystosci gminnych (pikniki,
wydarzenia edukacyjne).

W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegotowe. W celu szczegéfowym nr
1 nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci. Ponadto cel w tej formie
nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. W kontekscie celu nr 2,
w wyniku prowadzenia dziatan edukacyjnych mozZliwy jest wzrost wiedzy
uczestnikow. W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre-testow i post-
testow, co jest dziataniem zasadnym. W celu nr 2 nie wskazano wartosci
docelowej do jakiej nalezy dqzyc.

1 GIS (2021). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na rok 2022 Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/gis/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2022, dostep z 08.04.2022
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W ramach oceny efektywnosci zaproponowano 3 mierniki efektywnosci.
Wskaznikinr 1 oraz nr 2 nie spetniajq funkcji miernika efektywnosci, jednak mogq
zostac wykorzystane podczas monitorowania. Miernik efektywnosci nr 3 odnosi
sie do 2 celu szczegdfowego.

Whnioskodawca okreslit nastepujqgce koszty jednostkowe:

e 300 zt — koszt jednego Swiadczenia profilaktycznego (koszt szczepionki,
badania lekarskiego, ustugi zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem
edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem i rozliczeniem programu),

e 3000 zt — koszt projektu i druku materiatéw informacyjnych (ulotki, plakaty),

e 500 zt/rok — koszt dystrybucji materiatow informacyjnych.

Koszty catkowite: 67500 zt. Zrédta finansowania: gmina Jaworze,
dofinansowanie z innych zrodet.

Uwagi Rady:
Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie AOTMIT,
szczegolnie dotyczqgce dziatarn edukacyjnych i miernikow 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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.16.2022 ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych na lata
2022-2024 w Gminie Jaworze”, data ukonczenia: kwiecien 2022 oraz Aneksu do raportédw szczegdtowych
»,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr57/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Gminy Miejskiej Gtogow w lata 2022-2025"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptfodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkaricow Gminy Miejskiej Gtogow w lata 2022-2025”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Nieptodnosc¢ stanowi istotny aspekt zdrowia publicznego, jest problemem
medycznym i spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i dla populacji. Zalicza sie
do chordb szeroko rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia,
wymagajqcych dtugiej i regularnej opieki lekarskiej. Rekomendacje PTMR/PTG
2018 wskazujq, Zze procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF lub ICSI) ma
udowodnionq, najwyzszq skutecznosc sposrod wszystkich metod wspomaganego
rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest
obecnie w Polsce finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych.

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest ograniczenie zjawiska niepfodnosci
i bezdzietnosci wsrod mieszkancow Gtogowa, poprzez utatwienie dostepu
do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia
pozaustrojowego, w wyniku ktdrego prognozuje sie narodziny 20 dzieci.

Populacje docelowg bedq stanowi¢ pary w wieku 20-40 lat, zamieszkujgce
na terenie miasta Gtogow, u ktorych stwierdzono niepfodnosc¢ kobiety i/lub
mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia; wg obliczen wnioskodawcy
program obejmie okofo 80 par (20 par/rok). Wnioskodawca okreslit kryteria
kwalifikacji do programu, jak rowniez kryteria wykluczenia oraz szczegotowe
kryteria wykluczenia w zaleznosci od zastosowanej procedury zaptodnienia
in vitro. O kwalifikacji do programu bedzie decydowac kolejnosc zgtoszen.

W ramach programu zaplanowano procedure zapfodnienia pozaustrojowego
obejmujgcego: kwalifikacje par do udziatu w programie, stymulacje mnogiego
jajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem (w tym leki), wykonanie punkcji
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pecherzykow jajowych, znieczulenie ogodlne podczas punkcji, pozaustrojowe
zaptodnienie klasyczne lub mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej i nadzér nad
rozwojem zarodkow in vitro, transfer zarodkow do jamy macicy, przechowywanie
zarodkow kriokonserwowanych. W programie bedzie zapewniona moZliwosc
skorzystania z kriokonserwacji komorek jajowych w miejsce kriokonserwacji
zarodkow; informacja zostanie przekazana pacjentom w ramach udzielanego
poradnictwa. Pacjenci bedq zobligowani do pokrycia kosztow zwigzanych
Z przechowywaniem zamrozonych oocytow i zarodkow po uptywie 1 roku ich
przechowywania oraz do pokrycia kosztow kriotransferow.
Whnioskodawca przedstawit informacje nt. dawstwa zarodkéw i liczby
transferowanych zarodkow.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. Projekt programu
zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Oceniana bedzie
zgtaszalnosc do programu oraz jakosc¢ swiadczen na podstawie ankiety satysfakcji.

Whioskodawca okreslit warunki zakonczenia udziatu w programie. Uczestnikom
bedzie przystugiwac prawo rezygnacji z programu na kazdym jego etapie realizacji.
Przedstawiono szczegdfowe informacje nt. warunkow dotyczgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Whioskodawca przedstawit koszty jednostkowe w programie: 5000 zt/para —
dofinansowanie maksymalnie 3 zabiegow zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
procedury dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie; 2000 zt/para —
dofinansowanie maksymalnie 3 zabiegow zapfodnienia pozaustrojowego w ramach
procedury dawstwa zarodka. Catkowity koszt programu wyniesie 400 000 Zzt.
Program zostanie sfinansowany ze srodkow budzetu miasta Gfogow.

Uwagi Rady:

e Nalezy opracowaé sposoby postepowania i zasady przechowywania
zarodkow po uptywie ustawowego 20-letniego okresu przechowywania.
Kwestie te powinny by¢ rdowniez omowione z beneficjentami przed
uzyskaniem zgody na wykonanie procedur przewidzianych w programie.

e Nalezy wyjasnic niejasng kwestie zwigzangq z poradnictwem psychologicznym.
Whnioskodawca nie  przewidziat  indywidualnych  konsultacji  par
z psychologiem, ale zaznaczyf, Zze obecnos¢ psychologa przewidziano
w skfadzie personelu podmiotu leczniczego, udzielajgcego swiadczen
w ramach leczenia nieptodnosci.
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e Nalezy uwzgledni¢ uwagi dotyczqce celow szczegdtowych i miernikow
efektywnosci 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), zuwzglednieniem raportu nr: O0T.431.17.2022 ,Lleczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkanicéw Gminy Miejskiej Gtogdw w lata 2022-2025”, data ukonczenia:
kwiecien 2022 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci
—wspodlne podstawy oceny” z lutego 2022 r.



