Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.26.2022.LAn
Protokot nr 24/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 czerwca 2022 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:10.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 osdb):
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Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacji w zakresie profilaktyki
kleszczowego zapalenia mézgu.

3. Przygotowanie opinii w sprawie istotnych elementéw programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego w zakresie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
(in-vitro).
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Program badan przesiewowych raka jelita grubego” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
programow zdrowotnych.

5. Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej
jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

1) opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka
piersi lub raka jajnika,

2) opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka
jelita grubego lub raka btony sluzowej trzonu macicy,

3) opieka nad rodzinami wysokiego, dziedziczni uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau (VHL).

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci z wytgczeniem metod
medycznie wspomaganej reprodukcji”.

7. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (17 osdb obecnych) przyjeta proponowany przadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow ich realizacji w zakresie
profilaktyki kleszczowego zapalenia mdzgu.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie dofaczyta
Anetta Undas, ktéra zadeklarowata brak konfliktu
interesow.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta z dziedziny medycyny,
ktory odpowiadat takze na pytania Rady.

Propozycje opinii przedstawit Mirostaw Markowski, a w dyskusji Rady uczestniczyli: Janusz Szyndler,
Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Mirostaw Markowski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (18 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Rada wystuchata stanowisk zaproszonych do udziatu w posiedzeniu ekspertéw z dziedziny prawa
oraz medycyny. Eksperci odpowiadali takze na pytania Rady.

Piotr Szymanski omowit wyniki prac zespotu Rady ds. procedury zaptodnienia in-vitro. Gtos
we wstepnej dyskusji Rady zabrali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski i Janusz Szyndler.

Jakub Pawlikowski przedstawit projekt uchwaty Rady. Rada kontynuowata dyskusje, w ktorej
uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski,
Tomasz Romanczyk, Janusz Szyndler, Adam Maciejczyk, Mirostaw Markowski.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, w czym udziat brali: Jakub Pawlikowski, Rafat Nizankowski,
Janusz Szyndler, Piotr Szymanski i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 17 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(18 0sdb obecnych) podjeta uchwate (zatacznik nr 2 do protokotu).
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Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. swiadczenia opieki zdrowotnej ,Program badan
przesiewowych raka jelita grubego”. We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Tomasz Romanczyk,
Rafat Nizankowski, Maciej Karaszewski i Mirostaw Markowski.

Posiedzenie opuscit Maciej Karaszewski.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Rafat Suwinski, a w doprecyzowaniu tresci uczestniczyli:
Rafat Nizankowski, Tomasz Romanczyk, Michat Mysliwiec, Mirostaw Markowski i Anna Greziak.

Posiedzenie opuscita Dorota Kilanska.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. 1) Tomasz Pasierski przedstawit projekt stanowiska dot. opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika.

W dyskusji Rady, w wyniku ktdrej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli: Rafat Nizankowski,
Tomasz Pasierski, Mirostaw Markowski, Anetta Undas, Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

2) Rafat Suwinski przedstawit projekt stanowiska dot. opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego lub raka btony sluzowej trzonu macicy,
a analityk Agencji przedstawit kluczowe dane z tego zakresu.

Gtos w dyskusji Rady zabrali Rafat Suwinski i Mirostaw Markowski, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 5 do protokotu).

3) Adam Maciejczyk przedstawit projekt stanowiska dot. opieki nad rodzinami wysokiego, dziedziczni
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkéwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau (VHL).

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie dot. swiadczenia w zakresie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omoéwit zatozenia projektu programu polityki zdrowotnej woj. warminisko-
mazurskiego w zakresie leczenia nieptodnosci. Gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Anna Greziak,
Jakub Pawlikowski, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk i Mirostaw Markowski, a propozycje opinii
Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W dalszej dyskusji Rady uczestniczyli Rafat Suwinski i Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 14 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(16 0séb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 14:33.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
kleszczowego zapalenia mozgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu populacyjnych
0s0b zamieszkujgcych na terenach endemicznych KZM (wg WHO
> 5 przypadkow/100 tys. mieszkaricow), w skali jednostki administracyjnej
aplikujgcej o program;

2. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki kleszczowego
zapalenia mozgu o tematyce, formach przekazu i sposobach dystrybucji
uzaleznionych od konkretnych  odbiorcow docelowych: personelu
medycznego, podroinych do obszardw endemicznych, ogotu mieszkarncow
lub dzieci.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Kleszczowe zapalenie mozgu (KZM) jest chorobq odzwierzecq wywotanqg przez
wirusa srodkowoeuropejskiego zapalenia mozgu z rodziny Flavoviridae.
Do zakazenia dochodzi najczesciej w wyniku ukgszenia przez zakazonego
kleszcza lub rzadziej drogg pokarmowq w wyniku spozycia niepasteryzowanego
mleka zakazonych zwierzqt. Przebieg choroby: po fazie zwiastundw, trwajgcej
do 7 dni, z objawami grypopodobnymi, nudnosciami, wymiotami, biegunkg
wiekszosc chorych ulega samoistnemu wyleczeniu. U czesci zakazonych dochodzi
do fazy neuroinfekcji przebiegajgcej pod postaciq zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych, zapalenia mézgu i/lub mdzdzku lub zapalenia mdzgu i rdzenia
kregowego. KZM jest chorobg obcigzonq duzq Smiertelnosciq (2-10%),
koniecznosciq interwencji w oddziatach intensywnej terapii, znacznymi ubytkami
neurologicznymi i powiktaniami po wyzdrowieniu (25-45%), z trwatym
kalectwem witqcznie. Z uwagi na brak objawdw klinicznych odrdzniajgcych KZM
od innych neuroinfekcji wirusowych ustalenie rozpoznania wymaga oznaczenia
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swoistych przeciwciat klasy IgM metodqg ELISA w surowicy krwi lub ptynie
mozgowo rdzeniowym. Ze wzgledu na brak metod przyczynowego leczenia
choroby postepowanie jest wytqcznie objawowe. Izolacja chorych z KZM nie jest
konieczna, choroba nie przenosi sie miedzy ludZmi. Czynnikami ryzyka KZM
sq dtugotrwate przebywanie lub praca na terenach lesnych oraz spozywanie
nieprzetworzonego mleka zwierzqt hodowanych na terenach endemicznego
wystepowania choroby. Zachorowalnos¢ na KZM w Polsce w 2020 r. wedfug
danych NIZP PZH-PIB: 158 osdb (0,41/100 tys.) vs. 265 osob (0,69/100 tys.)
w 2019 r. Najwyzsze wskazniki zachorowalnosci odnotowano w woj. podlaskim
(6,63/100 tys.) i warmirisko-mazurskim (2,11/100 tys. mieszkaricow), a najnizsze
w woj. podkarpackim, slgskim, lubuskim, wielkopolskim, zachodniopomorskim,
gdzie nie odnotowano zachorowar (0,00/100 tys. mieszkaricow), w pozostatych
wojewddztwach zachorowalnos¢ utrzymywata sie ponizej 1/100 tys.
mieszkaricow. Brak prawidtowo przeprowadzonej diagnostyki serologicznej
u chorych z objawami neuroinfekcji oraz brak prawidfowo przeprowadzonego
wywiadu ukierunkowanego na ukgszenie kleszcza wptywa na niedoszacowanie
wskaznikow epidemiologicznych KZM w Polsce (np. w 2019 r. przy 265
przypadkach KZM, ale az 2056 przypadkach zapalenia mozgu i/lub opon
madzgowo-rdzeniowych czynnika etiologicznego nie ustalono).

Zgodnie z Komunikatem Gfodwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
28 pazdziernika 2021 r. w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych na 2022 r.
szczepienie przeciw kleszczowego zapalenia mozgu jest szczepieniem zalecanym
osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby,
w szczegdlnosci: zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajqcej
staze i praktyki zawodowe, osobom czesto podejmujgcym aktywnosc fizyczng
poza pomieszczeniami (biegacze, spacerowicze, grzybiarze, wtasciciele psow,
mysliwi, rodziny z matymi dziecmi) i innym osobom podejmujgcym aktywnosc
na Swiezym powietrzu (turysci, uczestnicy obozow i kolonii). Koszt szczepionki
w ramach szczepien zalecanych ponosi osoba poddajgca sie szczepieniu,
natomiast badania kwalifikacyjne i wykonanie szczepienia finansowane sq przez
ptatnika publicznego w POZ i AOS. Dostepne szczepionki przeciw kleszczowemu
zapaleniu mozgu umozliwiajq profilaktyke swoistq w populacji dzieci od 1 r.z.,
mtodziezy i dorostych w cyklu szczepiern podstawowych i przypominajgcych
z mozliwoscig modyfikacji cyklu. Koszt szczepionki stanowi istotny, acz nie jedyny,
czynnik ograniczajqcy ilos¢ realizowanych szczepien i wskaZnik wyszczepienia
populacji.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Szczepienia ochronne przeciwko KZM sq najskuteczniejszq formgq
profilaktyki pierwotnej kleszczowego zapalenia mozgu.
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Wytyczne kliniczne: CDC 2022, PHS 2022, SPGE 2021, NaTHNaC 2021,
NHS 2021, NIPH 2021, IAMAT 2020, NICE 2020, FSS 2019, EAN 2017,
PTEILChZ 2015, CoG 2015, ECDC 2015, CEVAG 2015 rekomendujq
prowadzenie szczepien przeciwko KZM populacji oséb przebywajgcych
bgdz wykonujqcych zawdd na terenach, gdzie powszechnie wystepujq
kleszcze oraz o0sob podrozujgcych do obszaréw endemicznych
kleszczowego zapalenia mozgu.

Wytyczne SPGE 2021 i EAN 217 rekomendujq populacyjne szczepienia
ochronne osob powyzej 1 r.z. na terenach o wysokiej endemicznosci
KZM (25/100 tys. mieszkaricow) i zalecajq objg¢ wskazang populacje
szczepieniami na terenach o niskiej do umiarkowanej endemicznosci
KZM (1-5/100 tys. mieszkaricow), a przy stosunkowo rzadkim
wystepowaniu KZM (¢<1/100 tys. mieszkarcow) przekazanie informacji
o dostepnych szczepieniach.

Wytyczne kliniczne: CDC 2022, NaTHNaC 2021, SPGE 2021, CEVAG
rekomendujq objecie szczepieniami przeciw KZM zawodow/osob
najbardziej narazonych na ekspozycje kleszczy: pracujgcych zawodowo
na swiezym powietrzu (zwfaszcza na terenach zielonych i przy
eksploatacji lasu, wojskowych, cztonkow strazy pozarnej, rolnikdw,
mtodziez odbywajqgcq praktyki na terenach otwartych, turystow
terenow endemicznych, uczestnikow obozow | kolonii, osoby
o aktywnosci fizycznej w terenie lesistym »10 godz./tyg., osoby aktywne
rekreacyjne, wtascicieli zwierzqt domowych, osoby zajmujqce sie
tfowiectwem, wedkowaniem, zbieraczy grzybdw i innych plondow lasu,
uprawiajgcych  wycieczki rowerowe | piesze, spozywajqcych
niepasteryzowane mleko i produkty mleczne.

Wytyczne CDC 2022, PHS 2020, NHS 2021, IAMAT 2020 wskazujq
aktywnosci/ zajecia na swiezym powietrzu obarczone ryzykiem
zakazenia wirusem KZM: piesze wedrowki, biwakowanie, bieganie,
jazda na rowerze, polowanie, wedkarstwo, obserwowanie ptakdw,
zbieranie grzybow, kwiatow lub jagod.

. Dziatania informacyjno-edukacyjne w zakresie profilaktyki kleszczowego
zapalenia madzgu i Srodkow zapobiegawczych jakie mozna zastosowac
przed, w trakcie i po zajeciach w warunkach stwarzajgcych ryzyko
zakazenia KZM (PEICHW 2019, ECDC 2015) winny byc zrdznicowane
(tematyka, forma przekazu, kanat dystrybucji) w zaleznosci od grupy
docelowej, do ktorej sq adresowane: personel medyczny, podrozni, ogot
spoteczenstwa, dzieci 7-12 lat (ECDC 2015).

Wytyczne kliniczne w ramach nieswoistej profilaktyki pierwotnej
kleszczowego zapalenia mozgu zalecajg unikanie miejsc, w ktdorych
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kleszcze bytujg najczesciej (tereny tgkowo-lesne), poruszanie sie
wytyczonymi szlakami, noszenie odzieZy ochronnej, stosowanie srodkow
odstraszajgcych kleszcze (repelentow) lub srodka permetryny, doktadng
kontrole skdry catego ciata i odziezy po powrocie z zaje¢ na wolnym
powietrzu celem odnalezienia kleszczy i ich bezpieczne usuniecie ze skory,
przy uzyciu pesety lub specjalnego narzedzia do ich usuwania.

Wytyczne kliniczne CDC 2022, PHS 2022, NaTHNaC 2021, NHS 2021, NIPH
2021, SPGE 2021, CPS 2020, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW 2019, GDS
2017, AGDoH 2015, CoG 2015, ECDC 2015, CEVAG 2013 zalecajq po
usunieciu kleszcza ze skory doktadne odkazenie miejsca ukgszenia i dtoni
wodq z mydtem lub srodkiem dezynfekujgcym.

Wytyczne nie rekomendujq stosowania draznigcych srodkow chemicznych
na wczepionego w skore kleszcza (PHS 2022, NaTHNaC 2021, NIPH 2021,
FS$52019, AGDoH 2015).

Rekomendowanymi repelentami sq preparaty zawierajqgce
dietylomtoluamid (CDC 2022, NIPH 2021, NHS 2021, NaTHNaC 2021, CPS
2021, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW 2019, AGDoH 2015, CoG 2015)
lub ikarydyne (CDC 2022, NaTHNaC 2021, CPS 2021, IAMAT 2020, PEICHW
2019, AGDoH 2015, CoG 2015.

Zaleca sie pokrycie ubran | sprzetu turystycznego preparatem
zawierajgcym permetryne (CDC 2022, PHS 2022, IAMAT 2020, AGDoH
2015, ECDC 2015. Czes¢ rekomendacji zaleca unikanie spozywania
niepasteryzowanych produktow mlecznych pochodzgcych od zwierzgt
z terenow endemicznego wystepowania KZM jako potencjalnej drogi
zakazenia (CDC 2020, NaTHNaC 2021, SPEG 2021, NICE 2019, CoG 2015,
ECDC 2015).

. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej profilaktyki
kleszczowego zapalenia mozgu okreslajq:

e wymagania wobec osrodka: punkt prowadzenia szczepien/gabinet
zabiegowy, gabinet lekarski — kwalifikacja do szczepien, sala
seminaryjna umozliwiajgca przeprowadzenie spotkania z wyktadem
i dyskusjg, opcjonalnie zaplecze logistyczne pozwalajgce na realizacje
nagrania wyktadu i publikacje on-line;

e wymagania wobec personelu medycznego (lekarz, osoby szczepigce,
koordynator)- powinien posiadac¢ wiedze, kwalifikacje i doswiadczenie
w  zakresie profilaktyki, diagnozowania i leczenia chordob
odkleszczowych, prowadzenia szczepiern ochronnych, kompetencji
dydaktycznych.
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Dowody naukowe

Raport nr 0T.434.3.2022,,Profilaktyka kleszczowego zapalenia mdzgu” wskazuje
dowody naukowe oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczeristwo interwencji
stosowanych w profilaktyce kleszczowego zapalenia mozgu:

1. 2 przeglgdy systematyczne/metaanalizy (Fischoff 2019, Richardson 2019);

2. 2 badania RCT (Michell 2020, Robbach 2014);

3. 9 badan eksperymentalnych (Girl 2020, Beran 2018, Konior 2017,

Péllabauer 2017, Aerssens 2016, Nelson 2016, Witterman 2015, Beran
2014, Shosser 2014);

4. 8 badarn obserwacyjnych (Erber 2022, Nygren 2022, Schielein 2022, Zens
2022, Albinsson 2020, Jones 2018, Askling 2015).

Opcjonalne technologie medyczne

Brak wiarygodnych dostepnych informacji o opcjonalnych skutecznych
technologiach medycznych.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Raport nr 0T.434.3.2022,,Profilaktyka kleszczowego zapalenia mozgu” wskazuje
wskazniki monitorowania i ewaluacji programu uwzgledniajgce mierniki
odpowiadajgce celom programu, ocene zgtaszalnosci, ocene jakosci swiadczen
w programie i ewaluacje programu.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programow , Profilaktyka kleszczowego
zapalenia mézgu”.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wyzej wskazanych:

1. Opinia eksperta wyrazona na posiedzeniu Rady.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 164/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie istotnych elementow programow polityki zdrowotne;j
jednostek samorzgdu terytorialnego w zakresie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego (in-vitro)

Ocena technologii medycznych stosowanych w diagnostyce i leczeniu
nieptodnosci, w tym szczegdlnie metody zapfodnienia pozaustrojowego
(ang. In vitro fertilization, IVF) wymaga uwzglednienia zaréwno skutecznosci
i bezpieczenstwa klinicznego, jak i aspektow etycznych, prawnych i spotecznych
w perspektywie krotko- i dtugoterminowej. Programy polityki zdrowotnej w tym
zakresie powinny zatem uwzgledniac aktualng wiedze medyczng, zasady etyki
chronigce godnosc kazdej istoty ludzkiej, podstawowe prawa cztowieka, przepisy
prawa zawarte w ustawie o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. oraz
innych aktach prawnych zwiqgzanych z tym swiadczeniem, a takze postawy
spoteczne i wrazliwos¢ moralng osob uczestniczqcych procedurze.

Rada zauwaza, Ze dla rzetelnej oceny aspektow etycznych i spotecznych
programow polityki zdrowotnej realizowanych przez samorzqdy w zakresie
leczenia nieptodnosci metodq IVF konieczne jest uzyskanie wiarygodnych danych
o aktualnej sytuacji, w tym pozyskanie informacji z osrodkdéw stosujgcych
tqg metode zarejestrowanych w Rejestrze Osrodkow Medycznie Wspomaganej
Prokreacji i Bankow Komorek Rozrodczych i Zarodkow, ktdry zostat wprowadzony
ustawq o leczeniu nieptodnosci, w zakresie:

e liczby przeprowadzonych procedur IVF w okresie dziatalnosci osrodka
(w tym zarédwno z dawstwa partnerskiego, jak i z niepartnerskiego),

e liczby embriondéw przechowywanych w banku zarodkow,
e liczby embriondw zaadoptowanych w ramach programu adopcji prenatalnej,
e Zrddta finansowania przechowywanie zarodkow,

e postepowania z embrionami po upfywie ustawowego terminu 20 lat
przechowywania zarodkow, w tym liczby adoptowanych zarodkow oraz
Zrodta finansowania dalszej kriokonserwacji;

e wykonywania IVF z kriokonserwowanych komadrek jajowych,
e liczby zarodkow przetransferowanych za granice.
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Rada wnioskuje rowniez o dokonanie analizy klinicznej metod wspomaganej

prokreacji, opartych zaréowno o klasyczne |IVF, jak i wykorzystanie
krikonserwowanych komdrek jajowych.
Uwaga Rady

Zdaniem Rady zasadne jest opracowanie przez Agencje formalnych
rekomendacji/szablonu programu samorzqdowego in vitro, w oparciu
0 obowiqzujgcq wiedze medyczng/standardy postepowania oraz obowigzujgce
w Polsce przepisy prawa.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych raka jelita grubego”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Program badann przesiewowych raka jelita grubego” jako
Swiadczenia gwarantowanego w ramach rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych,
pod warunkiem  uscislenia  kryteriow jakosci prowadzenia  programu
przesiewowego, zgodnie z propozycjami ekspertow krajowych przedstawionymi
w raporcie AOTMIT oraz jego statego monitorowania przez osrodek
koordynujgcy na poziomie krajowym z okresowym publikowaniem wynikow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem stanowiska Rady jest ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych, swiadczenia
opieki zdrowotnej: Program badan przesiewowych raka jelita grubego,
obejmujgcego wykonywanie w populacji osob z ryzykiem zapadalnosci na raka
jelita grubego petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna kqtnicy i proksymalnego
fatdu zastawki Bauhina, w tym:

e pobranie wycinkow z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych
o charakter nowotworowy;

e usuniecie polipdw wielkosci do 15 mm;

e poddanie badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkow i usunietych
polipow;

e wykonywanie badan w znieczuleniu ogdlnym,

e ustalenie dalszych zalecen dotyczqcych leczenia u osob poddanych badaniom
przesiewowym.

Agencja do dnia 23.12.2021 roku wydata 45 opinii dotyczqcych PZ (program
zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki raka jelita grubego, w tym 27 opinii
pozytywnych Ilub warunkowo pozytywnych oraz 18 opinii negatywnych.
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Najczesciej stosowanymi interwencjami w zakresie profilaktyki raka jelita
grubego w analizowanych PZ/PPZ, byty: dziatania informacyjno-edukacyjne
(90%); badanie przesiewowe z wykorzystaniem kolonoskopii (65%); konsultacje z
lekarzem specjalistq (60%); biopsja z badaniem histopatologicznym (55%);
badanie per rectum (30%). Ogdlnopolski program badan przesiewowych raka
jelita grubego finansowany byt z budzetu panstwa w latach 2000-2021.

Dowody naukowe

Dowody naukowe odnoszqce sie do badan przesiewowych raka jelita grubego
przedstawiono w raportach Agencji nr 0OT.434.1.2022 oraz OT.4220.7.2021.

W wyniku wyszukiwanie odnaleziono 82 publikacje:

e 57 przeglgdow systematycznych/metaanaliz (Attipoe-Dorcoo 2021, Borgas
2021, Forbes 2021, Gachabayov 2021, Li 2021, Lin 2021, Michels 2021,
Moazzen 2021, Méllers 2021, Mutneja 2021a, Mutneja 2021b, O’Sullivan
2021, Ramli 2021, Bai 2020, Chandan 2020, Gini 2020, Khalili 2020, Li 2020,
McNabb 2020, Meklin 2020, Mohan 2020, Nelson 2020, Niedermaier 2020,
Tangestani 2020, Tsipa 2020, Zhong 2020, Barrubés 2019, Gao 20189,
Goodwin 2019, Imperiale 2019, Issaka 2019, Jager 2019, Jodal 2019, Mohan
2019, Oh 2019, Pozuelo-Carracosa 2019, Ramdzan 2019, Ran 2019, Sartini
2019, Stonestreet 2019, Zhong 2019, de Klerk 2018, Dougherty 2018, Bueno
2017, Fan 2017, Godos 2017, Holme 2017, Katsoula 2017, Mahmood 2017,
Vermeer 2017, Zhang 2017, Kyu 2016, ElImunzer 2015, Liu 2015, Brenner
2014, Johnson 2013, Je 2013);

e 4 badania pierwotne (Babela 2021, Krzeczewski 2021, Piccolino 2021, Areia
2019);

e 21rekomendacji (NCCN 2021, AAFP 2021, USPSTF 2021, ACG 2021, NIH 2021,
ACS 2020, ACP 2019, ASCO 2019, GGPO 2019, CCA 2018a, CCA 2018b, RACGP
2018, UK NSC 2018, ASGE 2017, USMSTF 2017a, USMSTF 2017b, NHMRC
2017, ACPGBI 2017, CTFPHC 2016, BCG 2016, PTOK 2015).

Odnoszqc sie do najwazniejszych wynikow analiz skutecznosci proponowanych
interwencji nalezy podkreslic ze:

e Potwierdzono istotne statystycznie zmniejszenie czestosci wystepowania raka
jelita grubego — IRR=0,78 [95%CI: (0,74, 0,83)] oraz smiertelnosci zwigzanej z
rakiem jelita grubego — IRR=0,74 [95%ClI: (0,68; 0,80)], wsrod oséb poddanych
sigmoidoskopii w porownaniu z brakiem badan przesiewowych (Lin 2021).

e Woykazano istotne statystycznie zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka
jelita grubego wsrod osdéb poddanych badaniu gFOBT (badanie na krew
utajong) w pordwnaniu z brakiem badan przesiewowych — RR=0,91 [95%CI:
(0,84, 0,98)] po 19,5 latach obserwacji oraz RR=0,78 [95%CI: (0,65; 0,93)] po
30 latach obserwacji (Lin 2021).
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e Wskazano, ze przesiewowe wykonanie badania FIT (fecal immunochemical
test) istotnie statystycznie obniza smiertelnos¢ z powodu raka jelita grubego
(po 6 latach obserwacji) w poréwnaniu z brakiem badan przesiewowych —
RR=0,90 [95%CI: (0,84, 0,95)] (Lin 2021).

Czestotliwos¢ wystepowania najwazniejszych powaznych dziatan niepozgdanych

podczas prowadzenia kolonoskopowych badan przesiewowych: perforacja jelita

przy kolonoskopii 3,1/10 000 zabiegow.

Problem ekonomiczny

Liczbe osob biorqgcych udziat w Programie badan przesiewowych raka jelita
grubego oszacowano na 122 469 (wariant minimalny) do 127 690 (wariant
maksymalny) rocznie. Koszt dla NFZ finansowania programu, przy uwzglednieniu
powyzszej populacji wyniesie od 79,1 min zt (wariant minimalny) do 82,5 min zt
(wariant maksymalny). Niepewnos¢ oszacowan wynika, przede wszystkim, z
niepewnosci dotyczqcej liczebnosci populacji docelowej oraz sredniego kosztu
objecie jednego pacjenta Programem.

Gtodwne arqumenty decyzji

Proponowane w Programie badan przesiewowych raka jelita grubego
interwencje majg udokumentowanq skutecznosc¢ i sq rekomendowane przez
szereg towarzystw naukowych. Projekt Programu zostat pozytywnie
zaopiniowany przez krajowych ekspertow. Jednoczesnie, Eksperci zwracajg
uwage na to, Ze warunki realizacji Programu muszq byc uscislone. Przedstawiona
przez nich propozycja zostata zawarta w Raporcie AOTMIT Nr: WS.420.1.2022

Uwagi Rady
Rada zwraca uwage na koniecznosc¢ jednoczasowego pobierania wycinkéw do

badania hist-pat z miejsc zmienionych chorobowo, niepodejrzanych o zmiany
nowotworowe.

Rada stoi na stanowisku, ze bezwzglednie nalezy powrdci¢ do kryteriow
kwalifikacji osrodkow realizujgcych program obowiqzujgcych w jego poprzedniej
edycji i weryfikacji wyceny swiadczenia.

Rada stoi na stanowisku, iz znieczulenie (analgosedacja) w czasie kolonoskopii
winno by¢ wykonywana nie tylko przez anestezjologow ale takze przez
odpowiednio przeszkolony zespot.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.1.2022 ,,Program badan
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przesiewowych raka jelita grubego w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych”;
data ukonczenia: 15 czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rady Przejrzystosci w opinii nr 97/2021 uznata za zasadne wprowadzenie

modyfikacji modelu prewencji oraz wczesnego wykrywania wybranych,

dziedzicznie uwarunkowanych nowotworow, w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej pod pewnymi warunkami, ktdre zostaty czesciowo spetnione

w aktualnej propozycji

Aktualna propozycja uwzglednia warunki Rady. Przebiega ona w nastepujqcych

etapach:

Etap , Poradnictwo i badania genetyczne”:

1) porada specjalistyczna — genetyka, obejmujgca szczegdtowy wywiad rodzinny
(dane o wszystkich krewnych z nowotworem i krewnych zdrowych z podaniem
ich wieku — krewni pierwszego stopnia, drugiego stopnia i ewentualnie
dalszych stopni; w przypadku krewnych z nowotworem — wiek zachorowarn
i typ lub umiejscowienie nowotworow), lub

2) porada specjalistyczna, o ktérej mowa w pkt 1, wraz z badaniem

genetycznym:

a. w kierunku wykrycia najczestszych w polskiej populacji mutacji w genach
BRCA1, PALB2, CHEK2, wykonywane metodami biologii molekularnej (PCR
i jej modyfikacje, RFLP, MILPA) lub

b. w kierunku wykrycia nosicielstwa mutacji w genach BRCA1, BRCA2, PALB2,
CHEK2 wykonywane metodami biologii molekularnej z zastosowaniem
techniki sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS), lub
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c. w kierunku wykrycia nosicielstwa konkretnej, zidentyfikowanej w rodzinie
mutacji wykonywane metodami biologii molekularnej (PCR i jej
modyfikacje, RFLP, sekwencjonowanie Sangera, MLPA).

Etap ,,Nadzor i badania diagnostyczne”:
W przypadku osob z mutacjg w genach BRCA1, BRCA2 lub PALB2:
1) wizyta kontrolna — co 6 miesiecy;
2) porada specjalistyczna wraz z realizacjq co najmniej jednego z nastepujgcych
badarn diagnostycznych — co 6 miesiecy:
a. 87.35 Mammografia z kontrastem,
b. 87.371 Mammografia jednej piersi,
c. 87.372 Mammografia obu piersi,
d. 88.732 USG piersi,
e. 88.906 RM piersi

— realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w zatqczniku nr 2
do rozporzqgdzenia;

3) porada specjalistyczna wraz z realizacjg co najmniej jednego z nastepujgcych
badarn diagnostycznych co roku:

a. 88.764 USG transwaginalne,
b. 88.713 USG tarczycy i przytarczyc,
c. 141 Antygen CA 125 (CA125)

— realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w zatqczniku nr 2
do rozporzgdzenia.

W przypadku pozostatych osob:
1) wizyta kontrolna — co roku oraz

2) porada specjalistyczna wraz z realizacjg co najmniej jednego z nastepujgcych
badarn diagnostycznych:

a. 87.35 Mammografia z kontrastem,
87.371 Mammografia jednej piersi,
87.372 Mammografia obu piersi,
88.732 USG piersi,

88.906 RM piersi,

88.764 USG transwaginalne,
88.713 USG tarczycy i przytarczyc,
141 Antygen CA 125 (CA125

SQ ™o Qoo
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Problem ekonomiczny

Koszty swiadczenia wyniosg od ok 73 000 000 zt w r 2023 do ok 76 000 000 w roku
2025.

NFZ podkresla, ze doktadna i rzetelna ocena skutkdow finansowych dla systemu
ochrony zdrowia jest niemozliwa na tym etapie. Ponadto przytacza wtasng
uwage z konsultacji publicznych, aby do objecia opiekq wtgczani byli wytgcznie
zdrowi cztonkowie rodzin.

Gtowne argumenty decyzji

e zgodnosc z poprzedniq opinig Rady,
e opinie Konsultantow Krajowych,
e opinia Prezesa NFZ.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem Aneks do Raportu analitycznego WS.4220.3.2021 nr: WS.420.2.2022 ,,Opieka nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na wybrane nowotwory w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”; data ukonczenia: 15 czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka jelita grubego lub raka btony sluzowe;j
trzonu macicy” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka jelita grubego lub raka btony sluzowej trzonu
macicy”. Aktualne stanowisko odnosi sie do panelu ,Opieka nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita
grubego lub raka btony sluzowej trzonu macicy”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

19 lipca 2021 r., Rada Przejrzystosci wydata opinie w sprawie modelu prewencji
oraz wczesnego wykrywania wybranych nowotwordw w rodzinach wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe.
Rada Przejrzystosci ,uznata za zasadne wprowadzenie modyfikacji modelu
prewencji  oraz  wczesnego  wykrywania  wybranych, dziedzicznie
uwarunkowanych  nowotworow, w ramach ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej pod warunkiem:

e przeprowadzenia taryfikacji wszystkich wymienionych w modelu swiadczen,

e wprowadzenia do wykazu swiadczen  gwarantowanych  badan,
ktore sq niezbednym elementem kompleksowej diagnostyki nowotwordw
dziedzicznych, tj.: mammografii warstwowej (tomosyntezy), rezonansu
magnetycznego piersi (badanie uwzglednione w pakietach swiadczen
do proponowanego modelu prewencji) oraz biopsji piersi pod kontrolg
rezonansu magnetycznego,

e okreslenia warunkdéw realizacji swiadczern w poradni koordynacyjnej
w koszyku swiadczer gwarantowanych
Na podstawie uwag zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych dokonano

zmian w projekcie swiadczen i przekazano je do Agencji celem uzyskania
rekomendacji Prezesa. Aktualne stanowisko Rady odnosi sie do zasadnosci
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kwalifikacji trzech Swiadczen opieki zdrowotnej zdefiniowanych warunkami
realizacji swiadczen.
Dowody naukowe

Istnieje szereq dowodow naukowych i rekomendacji klinicznych uzasadniajgcych
podjecie dziatan zawartych w opiniowanym swiadczeniu. Dowody te zostaty
opisane w obszernym Opracowaniu analitycznym AOTMIT Nr: WS.4220.3.2021
z dnia 14 lipca 2021 r.

W szczegdlnosci, w odniesieniu do opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego odnaleziono
13 wytycznych praktyki klinicznej spetniajgcych kryteria wtqgczenia do analizy
i odnoszqcych sie do dziedzicznego wysokiego ryzyka raka jelita grubego.
Wytyczne zostaty opublikowane w latach 2017-2020.

Wytyczne te odnoszq sie do dziedzicznych zespotow raka jelita grubego
definiowanych rowniez jako zespoty podatnosci genetycznej. Kolonoskopie
zaleca sie jako ztoty standard diagnostycznych i prewencyjnych metod
monitorowania osob z dziedziczng predyspozycjg zachorowania na raka jelita
grubego (BSG 2020, AIM 2020, NCCN 2020c, MaHTAS 2017, GGPO 2019).
Wysokiej jakosci oraz rozdzielczosci endoskopia jest preferowanq metodq (ESMO
2019a, BSG 2020, ESGE 2019). Przed ustaleniem strategii zapobiegawczej zaleca
sie ustalenie czy wywiad rodzinny wskazuje na ktorykolwiek ze znanych zespotow
dziedzicznych zwigzanych z rakiem jelita grubego. Cztonkowie rodziny pacjenta
zrozpoznanq mutacjg bedgcy w grupie ryzyka sq poddawani badaniu
przesiewowemu pod kqgtem mutacji.

W  odniesieniu do opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka bfony sluzowej trzonu macicy
odnaleziono 9 wytycznych praktyki klinicznej. Wytyczne zostaty opublikowane
w latach 2017-2021.

DGGG/DKG 2018 wskazuje, ze dziedziczne zespoly nowotworowe

(ang. hereditary cancer syndromes, HCS) z potwierdzonym, znacznie wyzszym

ryzykiem zachorowania na raka endometrium obejmujq:

e zespot Lyncha/dziedziczny rak jelita grubego bez polipowatosci
(ang. hereditary non-polyposis colorectal cancer, HNPCC);

e zespot Cowdena (ang. Cowden syndrome, CS);

e zespdt guzow hamartomatycznych zwigzany z mutacjami  PTEN
(ang. hamartoma tumor syndrome, PHTS).

Nosiciele ww. HCS majq rowniez zwiekszone ryzyko rozwoju innych tagodnych
i ztosliwych nowotwordw jelitowych i pozajelitowych specyficznych dla zespotu.
Ponadto, wskazuje sie, ze historia rodzinna raka endometrium i/lub raka jelita
grubego wigze sie z wyzszym ryzykiem zachorowania na raka trzonu macicy
(DGGG/DKG 2018). Opracowanie analityczne AOTMIT Nr: WS.4220.3.2021
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szczegotowo opisuje interwencje jakie powinny by¢ podejmowane u osob z grup
ryzyka.
Problem ekonomiczny

Szacowane w Raporcie analitycznym WS.4220.3.2021 koszty opieki nad
pacjentami z wysokim, dziedzicznie uwarunkowanym ryzykiem zachorowania
na raka jelita grubego lub raka bfony sluzowej trzonu macicy w latach 2023-2025
wynoszq w kolejnych latach odpowiednio 37 479 245 zt, 38 025 284 zti 38 571
935 zt. W raporcie zaznaczono, ze oszacowania te sq obarczone niepewnoscig,
gdyz przyjete w analizie wyceny procedur medycznych mogq ulec zmianie.

Gltowne argumenty decyzji

Projekt proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej ma wtasciwe odniesienie
do rekomendacji klinicznych wielu krajowych i zagranicznych towarzystw
naukowych. Ma tez odniesienie do wczesniejszej opinii Rady w sprawie modelu
prewencji oraz wczesnego wykrywania wybranych nowotworow w rodzinach
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory
ztosliwe Projekt swiadczenn byt poddany konsultacjom spotecznym i zostat
pozytywnie zaopiniowany przez ekspertow krajowych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem Aneks do Raportu analitycznego WS.4220.3.2021 nr: WS.420.2.2022 ,,Opieka nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na wybrane nowotwory w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”; data ukonczenia: 15 czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau
(VHL)” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na siatkéwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau (VHL)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej - Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel-
Lindau (VHL), jako swiadczern gwarantowanych w ramach rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Obecny stan wiedzy medycznej pozwala na precyzyjne wskazanie genow, ktorych
identyfikacja na podstawie badan genetycznych ma na celu ustalenie podatnosci
na wystgpienie danego typu nowotworu. Przyktadowo, zwiekszone ryzyko
wystgpienia:

e siatkowczaka zwiqgzane jest z wystepowaniem mutacji w obrebie genu RB1;

e choroby von Hippel-Lindau zwiqzane jest z wystepowaniem mutacji w obrebie
genu VHL.

Wczesna diagnoza i zapewnienie odpowiedniej terapii onkologicznej mogq
przyczynic sie do zredukowania umieralnosci tych pacjentow. Dlatego zatozenia
proponowanych swiadczen opieki nad tymi pacjentami obejmujq kompleksowe
podejscie do wczesnego wykrycia niekorzystnych uwarunkowan genetycznych
dzieki poradnictwu | badaniom genetycznym. Pacjentéow, dla ktdrych
zidentyfikowano zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwdr wigcza sie
do systemu nadzoru obejmujgcego wykonywane cyklicznie  badania
diagnostyczne wtasciwe dla danego typu nowotworu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Dowody naukowe

Wytyczne i rekomendacje kliniczne

Siatkowczak - we wszystkich analizowanych krajach podkresla sie waznosc
przeprowadzania badari/testow genetycznych u o0s6b z podejrzeniem
dziedzicznego wariantu patogennego w genie RB1 oraz w niektdrych
przypadkach przeprowadzania rowniez badan diagnostycznych w ciqzy lub przed
planowanym zajsciem w cigze i skorzystania z poradnictwa genetycznego. Zaleca
sie wykonywanie badan skriningowych ukierunkowanych na zidentyfikowanie
dziedzicznej mutacji genu RB1 oraz innych badarn w ramach przesiewu, jak np.
badanie dna oka, obrazowanie OUN pod kqtem szyszyniaka zarodkowego, USG
lub MRI oczodotu i oka, MRI mdzgu.

Choroba VHL - we wszystkich analizowanych krajach zidentyfikowano schematy
postepowania w zakresie prewencji choroby VHL, podkresla sie, ze wykonywanie
badan genetycznych jest niezbedne w celu wykrycia dziedzicznej mutacji w genie

VHL, przyczyniajgcej sie do rozwoju choroby (we wszystkich analizowanych

krajach). Wskazuje sie na zasadnos¢ oferowania pacjentom poradnictwa

genetycznego.

Rdznice w tresci zapisow wzgledem projektu swiadczen proponowanych

w zleceniu z 2021 r.

e Kryteria kwalifikacji do badan genetycznych w kierunku wykrycia mutacji
w genie VHL / RB1 obejmujgce krewnych wytgcznie | stopnia pokrewienstwa.
Zgodnie z uwagq Konsultant Krajowej w dziedzinie genetyki ,Nalezy —
w zaleznosci od danych rodowodowych — uwzgledni¢ takze badanie
genetyczne krewnych llo”). Wytyczne w przedmiotowym zakresie zalecajq:

o Pacjent z ryzykiem definiowany jest jako osoba z wywiadem rodzinnym
siatkowczaka u rodzica, rodzenstwa lub u krewnego pierwszego lub
drugiego stopnia [sita zalecenia D];. (...) W celu optymalizacji opieki
mozliwie szybko powinna by¢ przeprowadzona stratyfikacja dzieci
na podstawie spodziewanego ryzyka wystqgpienia siatkowczaka. Ryzyko
powinno byc¢ okreslone na podstawie stopnia pokrewieristwa z chorym
cztonkiem rodziny i potwierdzone testami genetycznymi (...) [sita zalecenia
C] (AAOOP 2018);

o Wytyczne wskazujq osoby zagrozone chorobq VHL. Sq nimi wszystkie
osoby majgce krewnego pierwszego stopnia (rodzice, dzieci, siostry
i bracia) lub drugiego stopnia (ciotki, wujkowie, dziadkowie i wnuki)
z mutacjq genu VHL. (VHLA 2020).

Problem ekonomiczny

Szacowana wielkos¢ populacji docelowej ktora objeta zostanie swiadczeniem
wynosi 145 o0sob, koszty opieki nad pacjentami wyniosq okoto
650 tys. PLN/rocznie.
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NFZ podkresla rowniez, ze doktadna i rzetelna ocena skutkow finansowych
dla systemu ochrony zdrowia jest niemozliwa na tym etapie.

Gtowne argumenty decyzji

Rekomendacje kliniczne wskazujg na korzysci wynikajgce z systemowej opieki
nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na siatkowczaka lub chorobe von Hippel-Lindau. Rada wskazuje na koniecznos¢
statego monitorowania jakosci realizowanych w ramach programu swiadczen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.),
z uwzglednieniem Aneks do Raportu analitycznego WS.4220.3.2021 nr: WS.420.2.2022 ,,Opieka nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na wybrane nowotwory w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”; data ukonczenia: 15 czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego w zakresie wsparcia
diagnostyki i leczenia nieptodnosci z wytgczeniem metod medycznie
wspomaganej reprodukc;ji”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia niepfodnosci
z wytgczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji”.

Uzasadnienie

Gtéownym celem programu jest ,,obnizenie odsetka par niepfodnych w populacji
wojewddztwa warminsko-mazurskiego poprzez wsparcie diagnostyki i leczenia
nieptodnosci, skutkujgce narodzinami 10 dzieci”.

Populacje docelowq bedqg stanowic pary, w ktorych wiek kobiety wynosi 20-42
lat, zamieszkujgce na terenie wojewodztwa warminsko-mazurskiego, u ktorych
stwierdzono nieptodnosc.

Zaplanowane zostaty przez Wnioskodawce dziatania diagnostyczne/edukacyjne,
ktore stuzg do okreslenia przyczyny wystqgpienia niepfodnosci oraz zwiekszenia
wiedzy w ww. zakresie, natomiast mogq nie miec¢ bezposredniego przetozenia na
zmniejszenie odsetka par nieptodnych. Program, zaktada takze podjecie terapii
w postaci stymulacji jajeczkowania.

Okres realizacji programu zaplanowany zostat przez Wnioskodawce na okres
czerwiec-grudzien 2022, z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych.

Wsrdd interwencji  zaplanowanych u kobiet wnioskodawca wymienit
przeprowadzenie badania przedmiotowego, podmiotowego z badaniem
ginekologicznym, wykonanie stosownych badan hormonalnych, biochemicznych,
mikrobiologicznych oraz obrazowych. W okreslonych sytuacjach zlecone zostanq
badania biochemiczne polegajgce na oznaczeniu profili insuliny, glukozy, lipidow,
ocenie czynnosci nerek, morfologii i zaburzen krzepniecia. W programie
zaplanowano obserwacje cyklu przez kobiete pod opiekq instruktora metod
rozpoznawania ptodnosci.
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Whioskodawca zaplanowat indywidualne konsultacje par z psychologiem.
Whnioskodawca podnidst, ze postepowanie takie pozostaje w zgodzie z opiniami
ekspertdow, zgodnie z ktérymi w trakcie catego procesu diagnostycznego pacjenci
powinni zostac¢ objeci opiekq psychologicznq, ktéra ma na celu zapewnienie
komfortu i poczucia bezpieczeristwa. Postepowanie to zgodne jest takie
wytycznymi, ktore wskazujqg, ze leczenie nieptodnosci powinno wigzac sie
poradnictwem w ramach specjalistycznej opieki psychologicznej lub udzielaniem
informacji o sposobach uzyskania tego typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
NICE 2013).

Whnioskodawca w ramach programu zaplanowat przeprowadzenie akcji
informacyjnej. W projekcie wskazano, Ze realizator programu wybrany zostanie
w drodze konkursu ofert.

Whnioskodawca zaproponowat okres realizacji programu na 6 miesiecy: czerwiec-
grudzien 2022, z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych. Zaproponowany
okres realizacji programu nie spetnia wymagan ustawowych.

Whnioskodawca wskazat, ze catkowity koszt programu wyniesie 110 000 zi.
Program bedzie finansowany ze srodkdéw budzetu wojewddztwa warmirsko-
mazurskiego. W projekcie programu Whnioskodawca wskazat przy tym, Ze
,ewaluacja bedzie prowadzona bezkosztowo” oraz ze ,caty budzet programu
zostanie przeznaczony na sfinansowanie wsparcia diagnostyki i leczenie
nieptodnosci z wyjgtkiem metod medycznie wspomaganej reprodukcji”.

Whnioskodawca nie odniost sie do danych naukowych, ktére pozwolityby
na oszacowanie efektywnosci programu. Whnioskodawca nie przedstawit
poprawnie sformufowanych miernikow efektywnosci. Analizujgc brzmienie celu
gtownego wskazanego przez Wnioskodawce mozna stwierdzi¢, ze obnizenie
odsetka par nieptodnych moze okazac sie trudne do osiggniecia. W programie
zaplanowano gtownie dziatania diagnostyczne/edukacyjne, ktore stuzg
do okreslenia przyczyny wystqgpienia nieptodnosci oraz zwiekszenia wiedzy
w ww. zakresie, natomiast mogqg nie mie¢ bezposredniego przetozenia
na zmniejszenie odsetka par nieptodnych. Program, oprocz dziatan
diagnostycznych i edukacyjnych, zaktada takze podjecie terapii w postaci
stymulacji jajeczkowania, co moze korzystnie wptyngc na skutecznosc programu.
Whnioskodawca nie odnidst sie jednak do danych naukowych, ktore pozwolityby
na oszacowanie efektywnosci niniejszego programu.

W zwigzku z powyzszym kompleksowa ocena skutecznosci podjetych dziatan jest
niemozliwa. Dodatkowo ewaluacja programu powinna opierac¢ sie
na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakoriczeniu, co nie zostato uwzglednione. Tym samym brak
jest mozliwosci poprawnej ewaluacji programu.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.31.2022 ,,Program polityki zdrowotnej dla mieszkarcow wojewddztwa
warminsko-mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci z wytgczeniem metod medycznie
wspomaganej reprodukcji” z czerwca 2022 r. oraz anekséw do raportéw szczegétowych ,Programy leczenia
nieptodnosci metodg naprotechnologii — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz ,,Programy z zakresu
diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



