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Protokét nr 9/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 lutego 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilaiska
Adam Maciejczyk
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk

L 0 N U A WwWN R

Piotr Szymanski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BarbaraJaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w zakresie profilaktyki
nowotworu jelita grubego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompa wspomagajacg lewg komore serca u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca — terapia docelowa” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1) ,,Gminny program rehabilitacji leczniczej mieszkarnicdw gminy Jerzmanowa na lata 2022-2026",

2) ,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsrdod mieszkanek gminy Kalisz Pomorski
w wieku 18+”.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
vigabatrinum we wskazaniu: stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego -
monoterapia.

6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynng
colistinum we wskazaniach: zakazenia dolnych drég oddechowych — profilaktyka u oséb po
przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég
oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapig dozylng u oséb po
przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza.

7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
itraconazolum we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentéw po przeszczepie szpiku —
profilaktyka.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Piotr Szymanski zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 3. proponowanego porzadku obrad,
w zwigzku z czym podczas gtosowania nad ww. punktem jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.
Zaden z pozostatych cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie 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 nowotworu jelita grubego, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji Rady udziat brali: Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk, Anna Greziak, Dorota Kilanska,
Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit szczegdty zwigzane z zakwalifikowaniem swiadczenia opieki zdrowotnej
dot. mechanicznego wspomagania serca pompg wspomagajgcy lewg komore serca jako swiadczenia
gwarantowanego.

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

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Piotr Szymanski.
Posiedzenie opuscit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski i Piotr Szymanski, po czym
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 1 glosie wstrzymujacym,
z uwagi na konflikt intereséw (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 2 do protokotu).

Ad 4. 1) Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Jerzmanowa
w zakresie rehabilitacji, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej gm. Kalisz Pomorski
dot. profilaktyki choréb nowotworowych, a propozycje opinii Rady przedstawit Adam Maciejczyk.
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Gtos w dyskusji Rady zabrali: Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk i Tomasz Pasierski, po czym
Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 5. Rafat Nizankowski przedstawit propozycje opinii Rady dot. substancji czynnej vigabatrinum
stosowanej w zakresie wskazan pozarejestracyjnych w leczeniu standw napadowych w przebiegu
stwardnienia guzowatego.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdérego Rada
jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 6. Tomasz Pasierski omowit propozycje opinii Rady dot. stosowania substancji czynnej colistinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych z zakresu zakazen dolnych drég oddechowych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Jakub Pawlikowski przedstawit propozycje opinii Rady dot. substancji czynnej itraconazolum
stosowanej w zakresie wskazan pozarejestracyjnych dot. zakazen grzybiczych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:58.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworu jelita grubego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. Jako gtownq metode badan przesiewowych rekomenduje sie wykonywanie
badania immunochemicznego katu (ang. ,fecal immunochemical test”, FIT)
co2 lata w systemie zapraszanym zorganizowanym i monitorowanym
centralnie, a w wypadku jego pozytywnego wyniku -wykonywanie
kolonoskopii terapeutycznej wysokiej jakosci w osrodku wysokiej jakosci
wigczonym do programu na podstawie odpowiednich kryteriow
jakosciowych.

2. Nalezy utrzymywac¢ do momentu petnej implementacji programu opartego
o test FIT (punkt 1 powyzej) dotychczasowy standard badan przesiewowych
w kierunku RJG w Polsce - kolonoskopie wysokiej jakosci, ktorqg mozna
wykonac rowniez w systemie oportunistycznym dla pacjentdow, u ktdrych nie
wykonano tego badania w ciggu ostatnich 10 lat oraz dla tych osob, ktorym
wystano wczesniej zaproszenia Kolonoskopia charakteryzuje sie najwyzszq
czutosciq i swoistosciqg w wykrywaniu RJG i gruczolakdéw ale suboptymalna
akceptowalnosciq w polskiej populacji. W przypadku uzyskania wyniku
negatywnego kolonoskopii, badanie nalezy powtarza¢ co 10 lat. Osoby,
u ktorych wykonano petnq kolonoskopie wysokiej jakosci i nie wykryto w niej
nieprawidtowosci (gruczolakéw) nie wymagajq nastepowych testow katu
(FOBT, FIT).

3. U 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym, ale nie spetniajgcym kryteriow
zespotu uwarunkowanego genetycznie (bez rozpoznania zespotu Lyncha lub
polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej) — metodq przesiewowq powinna
by¢ pierwotna kolonoskopia wysokiej jakosci (bez potrzeby wykonywania
testu FIT).
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pod nastepujgcymi warunkami:

1. Populacjqg docelowgq sq osoby bezobjawowe w wieku od 50 do 69 lat (dla testu
FIT), 50-64 dla kolonoskopii oportunistycznej (punkt 2 Rekomendacji),
bez rodzinnej historii raka jelita grubego, o srednim ryzyku RJG, przebywajqce
w warunkach o wysokiej zachorowalnosci na raka jelita grubego.

2. W populacji z rodzinnym wywiadem RJG wskazane jest rozpoczecie badan
przesiewowych u 0séb w wieku 40 lat lub w wieku o 10 lat mfodszym
w stosunku do wieku najmtodszego krewnego dotknietego chorobg,
w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Zalecenie odnosi sie do jednego
krewnego pierwszego stopnia z RJG lub z zaawansowanym polipem w wieku
<60 lat lub 22 krewnych pierwszego stopnia z RJG lub zaawansowanym
polipem w kazdym wieku (punkt 3 Rekomendacji)

3. Wywiad w kierunku zespotu Lyncha (dziedzicznego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatosciq, ang. hereditary nonpolyposis colon cancer):

a) wwieku 20-25 lat, petna kolonoskopia z usunieciem polipdw co 1-2 lata,
od 30 r.z. gastroskopia co 2 lata,

b) w przypadku kobiet coroczne badania przesiewowe pod kqtem raka
trzonu macicy od 25-35r.z.,

Dziatania w niniejszym punkcie powinny by¢ prowadzone pod kierunkiem poradni
genetycznych.

4. Wywiad w kierunku FAP (rodzinna polipowatos¢ gruczolakowata,
ang. familial adenomatous polyposis): badanie genetyczne i kolonoskopia
co 12 miesiecy od 12-15r.z.

Dziatania w niniejszym punkcie powinny by¢ prowadzone pod kierunkiem poradni
genetycznych.

5. Kolonoskopie po FIT i w systemie oportunistycznym nalezy wykonywac zawsze
z intencjq terapeutycznq i powinna byc¢ wykonana przez endoskopiste
przeszkolonego w polipektomii, jedynie w osrodku, ktory jest stale poddany
nadzorowi | monitorowaniu jakosci badan pod nadzorem krajowego
koordynatora badania (znajduje sie na liscie osSrodkow wysokiej jakosci)

6. Zlecone w jej wyniku zabiegi i  badania (tez w ramach nadzoru
po polipektomii) powinny by¢ wykonywane zgodnie z wytycznymi
medycznymi, a ich wyniki powinny byc¢ raportowane do jednolitego systemu
informatycznego kontroli jakosci programu funkcjonujgcego juz w dotychczas
prowadzonym programie badan przesiewowych

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie nt wdrazania programow

profilaktyki pierwotnej raka jelita grubego (promowanie zdrowego stylu Zycia

i zwalczanie czynnikow ryzyka) oraz promocji uczestnictwa w koordynowanych
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centralnie programach przesiewowych, jak rowniez dziatarn edukacyjnych
w w/w zakresie przez jednostki samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego (RJG) jest nowotworem wystepujgcym w obrebie okreznicy,
zgiecia esiczo-odbytniczego, odbytnicy i odbytu. Rozwija sie w wiekszosci
przypadkow na podfozu uszyputowanego, znacznie rzadziej nieuszyputowanego
gruczolaka, w ktorym poprzez procesy metaplastyczne doszto do powstania raka
nieinwazyjnego — obecnego wytgcznie w obrebie btony sluzowe;.

Szczyt zapadalnosci przypada na grupe wiekowq 65+. Natomiast smiertelnos¢
na raka jelita grubego i odbytnicy w 2019 roku uksztaftowata sie na poziomie
52/100 tys. w przypadku mezczyzn oraz 41/100 tys. w przypadku kobiet (BASiW
2022). Zgodnie z zaprezentowanymi danymi Krajowego Rejestru Nowotworow,
w roku 2019 na raka jelita grubego zachorowato 10 397 mezczyzn oraz 8 117
kobiet. W tym samym roku odnotowano tgcznie 12 390 zgondow z powodu
omawianego nowotworu (Didkowska 2021). Rak jelita grubego, jak i inne
nowotwory, stanowiq istotny problem populacyjny, przez co niezbedne jest
wdrazanie dziatan profilaktycznych. Umieralnosc¢ na RJG w Polsce wzrosta przez
ostatnie 5 lat.

W ramach zawartych analiz wykazuje sie, ze w kontekscie mozliwosci przesiewu
w ograniczaniu zapadalnosci oraz smiertelnosci, wiekszq skutecznosciq cechuje
sie kolonoskopia. Jednakze autorzy zauwazajq, ze wyzsze wartosci zgtaszalnosci
oraz wyzszq efektywnos¢ kosztowq obserwuje sie w przypadku testow FIT
(PICCOLINO 2021, Krzeczewski 2021, Babela 2021).

Do tej pory w catej Polsce zostaty uruchomione pracownie endoskopowe
z wykwalifikowanq kadrg, realizujgce Program Badan Przesiewowych Raka Jelita
Grubego, prowadzony od 2000 do 2021 r. Nalezy wspomniec, Zze dotychczas
funkcjonujgcy program ministerialny badan przesiewowych RIG przyczynit sie
do stworzenia sieci tych odpowiednio wyposazonych i zorganizowanych
pracowni z weryfikacjq jakosci wykonywanych kolonoskopii umozliwiajgcych
wykonywanie kolonoskopii wysokiej jakosci.

Pilonis N.D. i wsp. w pracy opublikowanej w 2020 r. w Ann Intern Med. zatozyli,
ze w populacji sredniego ryzyka aktualne wytyczne zalecajq 10-letni odstep
miedzy kolonoskopiami przesiewowymi, ale dowody na to sq ograniczone. Celem
tej pracy byta ocena dfugoterminowego ryzyka zachorowania na RJG i zgonu
zpowodu raka jelita grubego po wykonaniu pojedynczej negatywnej
kolonoskopii przesiewowej (o wysokiej i niskiej jakosci).

Do badania wtgczono osoby sredniego ryzyka w wieku od 50 do 66 lat, u ktdrych
kolonoskopia  byta jednorazowo negatywna (nie wykazata zmian
nowotworowych). Byli to uczestnicy ogdlnopolskiego programu badan
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przesiewowych w kierunku RJG metodq kolonoskopii. Zgodnie z programem
kolonoskopie przesiewowq oferowano bezobjawowym osobom sredniego ryzyka
w wieku 50-66 lat, albo w ramach programu co 10 lat (od 2020), albo raz w Zyciu
w ramach programu opartego na zaproszeniach pocztowych (wprowadzonego
w 2014 roku). Oceniono standaryzowane wspofczynniki zapadalnosci
(Standardized Incidence Ratio - SIR) | standaryzowane wspodfczynniki
umieralnosci (Standarized Mortality Ratio-SMR) z powodu RJG po wysokiej
i niskiej jakosci pojedynczej negatywnej kolonoskopii przesiewowej.
Kolonoskopia wysokiej jakosci obejmowata petne badanie, z odpowiednim
przygotowaniem jelita, wykonane przez endoskopistow, ktorych wskazZznik
wykrywalnosci gruczolakow wynosit 20% lub wiecej.

Ocena przeprowadzona na polskiej populacji poddanej kolonoskopii w ramach
PBP 165 887 osob obserwowanych przez okres do 17,4 lat, zapadalnos¢ na RIG
(0,28 [95% Cl, 0,25 do 0,30]) i smiertelnos¢ (0,19 [Cl, 0,16 do 0,21]) byty
odpowiednio o0 72% i 81% nizsze niz w populacji ogdlnej. Badanie wysokiej jakosci
skutkowato 2-krotnie nizszq zachorowalnosciq (SIR, 0,16 [Cl, 0,13 do 0,20])
i Smiertelnosciq (SMR, 0,10 [Cl, 0,06 do 0,14]) niz badanie niskiej jakosci (SIR, 0,32
[Cl, 0,29 do 0,35]; SMR, 0,22 [Cl, 0,18 do 0,25]). W analizie wielozmiennej
wspoftczynniki ryzyka dla czestosci wystepowania RJG po kolonoskopii wysokiej
jakosci w porownaniu z kolonoskopiq niskiej jakosci wynosity 0,55 (Cl, 0,35
do 0,86) dla okresu 0do 5 lat, 0,54 (Cl, 0,38 do 0,77) dla okresu 5,1 do 10 lat i 0,46
(Cl, 0,25 do 0,86) dla okresu 10 do 17,4 lat. Jedynie po kolonoskopii wysokiej
jakosci SIR i SMR dla okresu obserwacji od 10,1 do 17,4 lat nie roznity sie
w poréwnaniu z wczesniejszymi okresami obserwacji. Jako grupe porownawczg
wykorzystano populacje ogoing.

Wykazano, ze pojedyncza negatywna kolonoskopia przesiewowa byta zwigzana
ze zmniejszonq czestosciq i Smiertelnosciq spowodowang RJG w okresie
do 17,4 roku obserwacji. Tylko wysokiej jakosci kolonoskopia zapewnita
zmniejszenie zarowno zachorowalnosci na RJG, jak i smiertelnosci w trakcie
obserwacji.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Uzasadnienie koniecznosci prowadzenia zorganizowanego programu

przesiewoweqo raka jelita grubego

Zgodnie z rekomendacjami Unii Europejskiej programy badan przesiewowych
powinny byc¢ zorganizowane. W zwiqgzku z tym program badan przesiewowych
raka jelita grubego powinien byc¢ centralnie uksztaftowany, prowadzony
i koordynowany, co ma zapewni¢ rowny dostep do badan przesiewowych,
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diagnostyki pogtebionej i dalszego leczenia oraz wysokq jakosc¢ realizacji badan
przesiewowych. Istotq zorganizowanych programdw jest powotanie centralnego
osrodka koordynujgcego, obejmujgcego specjalistow odpowiedzialnych
za kontrole jakosci, szkolenie oraz ewaluacje prowadzonych programow.

2. Uzasadnienie koniecznosci wprowadzenia immunochemicznego testu na krew

utajong w stolcu (FIT) jako pierwotne badanie w populacji sSredniego ryzyka

zachorowania i zastgpienie tg metodg dotychczas proponowanej kolonoskopii

— po petnej implementacji programu FIT

W badaniach z randomizacjq wykazano 60-70% zwiekszenie zgtaszalnosci
na badania przesiewowe dla testu FIT w porédwnaniu z kolonoskopig.
Jest to kluczowe ze wzgledu na nieosiggniecie przez wiele lat realizacji programu
z uzyciem kolonoskopii rekomendowanych, minimalnych wskaznikow
zgtaszalnosci (wynoszqcego 45%) w populacji. Wykorzystanie testu FIT moze
rowniez poprawic¢ efektywnos¢ kosztowg wykonywanych kolonoskopii pod
warunkiem utrzymania ich wysokiej jakosci. llosciowe, wysokiej jakosci testy FIT,
wykonywane w laboratoriach centralnych umozliwiajqg na uzyskanie czutosci na
poziomie 80%, przy swoistosci na poziomie 93-95%. Optymalna wartos¢ punktu
odciecia testu FIT to 10ug/g stolca. Jednorazowe badanie FIT nie jest badaniem
przesiewowym i musi by¢ wykonywane w odstepie 1-3 letnim (srednio co 2 lata),
w dedykowanych laboratoriach. W przypadku wiekszosci analiz, najbardziej
efektywnym kosztowo narzedziem w kierunku wykrywania raka jelita grubego
jest test FIT.

3. Uzasadnienie koniecznosci utrzymania dotychczasoweqgo programu

kolonoskopii oportunistycznej i stopnioweqo wygaszania programu opartegqo

na pierwotnej kolonoskopii — do czasu petnej implementacji programu

oparteqo na tescie FIT

Program Badan Przesiewowych raka jelita grubego byt realizowany przez ponad
20 lat. Populacja docelowa korzystata z mozliwosci bezptatnej kolonoskopii
przesiewowej poprzez dobrowolne zgtfoszenie sie na badanie do osrodka
przesiewowego. Dodatkowo, od 2012 do osob z populacji docelowej wysytane
byty imienne zaproszenia na kolonoskopie, obowiqzujgce do czasu ukoriczenia
przez osobe zaproszonq 64 roku zycia. Aktualnie w Polsce znajduje sie okoto 1 min
0s0b, ktore zostaty zaproszone na kolonoskopie, a nie wykorzystaty jeszcze
zaproszenia. Sq to tzw. aktywne zaproszenia na kolonoskopie przesiewowq
wystane przed decyzjq Ministerstwa Zdrowia o transformacji Programu.
Sugerowany przez ekspertow PBP przejsciowy okres trwajqcy maksymalnie
24 miesiqce jest uzasadniony dla zapewnienia osobom zaproszonym mozliwosci
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wykonania badania. Osoby zaproszone powinny otrzymac informacje
przypominajgcq o zaproszeniu oraz o planowanym wygaszeniu programu
w czasie 24 miesiecy. W zwigzku z zatrzymaniem Programu, ten proces powinien
byc rozpoczety w trybie natychmiastowym, gdyz na chwile obecnq okoto milion
0s0b zaproszonych na kolonoskopie przez Ministerstwo Zdrowia nie ma
od poczqtku roku 2022 mozliwosci wykonania badania.

Ponadto do czasu petnej organizacji systemu opartego na badaniu FIT powinna
by¢ utrzymana przez 2 lata dotychczasowa mozliwos¢ wykonywania badan
w systemie oportunistycznym dajgca rowniez mozZliwos¢ poréownania
w warunkach polskich uzyskiwanych rezultatow badan przesiewowych
realizowanych w dotychczasowym oraz nowym systemie, w toZzsamym otoczeniu
organizacyjnym i medycznym.

4. Uzasadnienie koniecznosci utrzymania pierwotnej kolonoskopii jako metody

przesiewowej u 0sob z wysokim ryzykiem raka jelita grubego (osoby

z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita grubego, bez

zespotu uwarunkowanego genetycznie)

Osoby z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita grubego
znajdujg sie w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na ten nowotwor.
Miedzynarodowe wytyczne jednoznacznie zalecajq objecie tej populacji
badaniem przesiewowym w wieku okoto 10 lat wczesniej niz populacja ogdlna
(lub zachorowanie odnotowane u krewnego pierwszego stopnia). Wysokie ryzyko
zachorowania w tej populacji uzasadnia wykonywanie kolonoskopii jako badania
pierwszego wyboru. Pomimo istnienia alternatywnej nieinwazyjnej metody jakg
jest test FIT, populacja osob z wysokim ryzykiem zachorowania odniesie wiekszq
korzysc¢ z wykonania inwazyjnej kolonoskopii - wysokie ryzyko diagnozy istotnej
zmiany przednowotworowej wymagajgcej leczenia podczas kolonoskopii lub
raka uzasadnia zastosowanie jednoetapowej metody przesiewowej. W praktyce
oznacza utrzymanie dotychczas istniejgcej mozliwosci wykonania kolonoskopii
przesiewowej u osob w wieku 40-69 lat posiadajgcych dodatnie wywiady
rodzinne. Rozliczanie tej procedury w ramach NFZ powinno odbywac sie poprzez
utworzenie nowej, dedykowanej procedury rozliczeniowej (kolonoskopia
przesiewowa dla 0sob z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita
grubego).

5. Uzasadnienie dla przedziatu wiekowego populacji docelowej objetej

profilaktykg wtorng raka jelita grubego

Do tej pory program badan przesiewowych raka jelita grubego realizowat
kolonoskopie przesiewowq dla oséb w wieku 50-64 lat oraz od 40 roku Zycia
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dlaosob z krewnymi pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego.
Zgodnie z wytycznymi Europejskimi i istniejgcymi dowodami optymalny wiek
dla prowadzenia badan przesiewowych to 50 do 74 rok Zycia. Najwyziszej
wartosci dowody istniejq dla oséb w wieku 50 do 69 lat i w tej grupie wiekowej
najbardziej uzasadnione wydaje sie prowadzenie programu z uzyciem testu FIT
(immunochemicznego testu na krew utajonq w kale). W grupie osob w wieku 65-
69 lat ryzyko zachorowania na raka jelita grubego jest wyzsze niz w latach 50-64
lata, dlatego objecie tej populacji wydaje sie bardzo uzasadnione. Z uwagi na
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka jelita grubego, u osob z dodatnimi
wywiadami raka jelita grubego u krewnych pierwszego stopnia, uzasadnione jest
prowadzenie programu z uzyciem kolonoskopii przesiewowej w zakresie wieku
40 do 69 roku zycia.

6. Uzasadnienie koniecznosci centralnej koordynacji dystrybucji i oznaczania
testow FIT

Istniejg wysokiej jakosci dowody na to, ze dystrybucja testow FIT powinna
odbywac sie i by¢ koordynowana centralnie. Centralna wysytka testow FIT
do populacji docelowej wigze sie z uzyskaniem najwyzszej zgtaszalnosci
na badanie przesiewowe. Dystrybucja poprzez lekarzy rodzinnych wiqgze sie
Z najnizszq zgtaszalnosciq i nie jest rekomendowana. Wydaje sie uzasadniona
ekonomicznie wczesniejsza weryfikacja czy osoby z populacji docelowej
sq zainteresowane  wzieciem udziatu w  badaniu  przesiewowym
(np.: wykorzystanie kanatow elektronicznych, takich jak internetowe konto
pacjenta). Z uwagi na koniecznosc¢ zachowania najwyzszych standardow jakosci
badani przesiewowych niezbedne jest prowadzenie oznaczen testow FIT
w centralnych laboratoriach spetniajgcych warunki okreslone w wytycznych.
Dodatkowym argumentem jest koniecznos¢ koordynacji dalszych losow osob
z dodatnim wynikiem testu FIT lub z nie diagnostycznym wynikiem.

7. Uzasadnienie koniecznosci wprowadzenia nowych procedur kolonoskopii

po dodatnim wyniku testu FIT oraz kolonoskopii u 0sob z wywiadem rodzinnym

raka jelita qrubego do swiadczen rozliczanych z ramienia Narodowegqgo

Funduszu Zdrowia

Kolonoskopia po dodatnim wyniku testu FIT wigze sie z 5-10 krotnie wiekszym
ryzykiem zdiagnozowania raka jelita grubego lub duzych zmian prekursorowych
(polipdw) w pordéwnaniu do kolonoskopii przesiewowej nie poprzedzonej
dodatnim testem. Kolonoskopia powinna obejmowac jednoczesnie diagnostyke
jak rowniez leczenie (zmian prekursorowych). Z tego powodu konieczne sq duzo
wyzsze kompetencje zespotu medycznego wykonujgcego procedure, dtuzszy czas



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 26/2022 z dnia 28.02.2022 r.

konieczny na przeprowadzenie procedury (45 minut do godziny) oraz wyzszej
jakosci sprzet endoskopowy | wieksza liczba akcesoriow. Konieczne jest
wprowadzenie do koszyka swiadczeri NFZ nowej terapeutycznej procedury,
kolonoskopii po dodatnim wyniku testu FIT, ktora pozwoli na wysokiej jakosci
diagnostyke i leczenie zmian prekursorowych. Wycena swiadczenia musi
uwzgledniac¢ wiekszy poziom kompetencji zespofu medycznego, znieczulenie
do zabiegu, dtuiszy czas trwania procedury i wiekszqg ilos¢ zuzytego sprzetu.
Kolonoskopia u 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym raka jelita grubego wigze
sie z dwukrotnie wiekszym ryzykiem zdiagnozowania raka jelita grubego
lub duzych zmian prekursorowych (polipdw) w poréwnaniu do kolonoskopii
przesiewowej u osob bez wywiadu rodzinnego. Do jej wykonania konieczne sq
nieco wyzsze kompetencje zespofu medycznego wykonujgcego procedure, nieco
dtuzszy czas konieczny na przeprowadzenie procedury (30-45 minut) oraz wyzszej
jakosci sprzet endoskopowy. Konieczne jest wprowadzenie do koszyka swiadczen
NFZ nowej procedury, kolonoskopii u 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym,
ktora pozwoli na wysokiej jakosci diagnostyke i leczenie zmian prekursorowych.
Kluczowe dla zachowania bilansu korzyscé-ryzyko jest zachowanie wysokiej
jakosci prowadzonych kolonoskopii, zgodnie z kryteriami wypracowanymi przez
polskich ekspertow i stosowanymi na catym swiecie.

Dowody naukowe

Profilaktyka raka jelita grubego wymaga wykrywania i usuwania zmian zmian
przednowotworowych, a nie koncentracja na wykrywaniu zaawansowanych
zmian nowotworowych. W zwiqgzku z tym opieka chirurgiczna, proktologiczna
czy onkologiczna ma jedynie wspomagajgce zadania w tym systemie
pomagajgcym w kontynuacji leczenia chorych z wykrytymi patologiami
w ramach programu, ktore nie sq ich podstawowym celem.

Obecne rekomendacje pozostajq zgodne w zakresie zasadnosci realizacji badan
przesiewowych nacelowanych na raka jelita grubego. Czes¢ rekomendacji
wskazuje kolonoskopie jako gtdowne narzedzie przesiewowe, cho¢ nowsze
wytyczne zaliczajg kolonoskopie jako skuteczny element diagnostyki,
w przypadku zastosowania jej jako badania potwierdzajgcego obecnosc
nowotworu dla pozytywnego wyniku immunochemicznego testu katu lub testu
na krew utajong w kale (ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASCO
2019, USMSTF 2017B, ASGE 2017, USMSTF 2017a, BCG 2016, PTOK 2015).
Zalecenie stosowania w ramach przesiewu badan FIT wigze sie w gtownej mierze
uwzglednieniem obaw chorych i z potencjalnym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych zwiqgzanych z wykonaniem kolonoskopii (ASCO 2019, CCA 2018a,
CCA 2018b, RACGP 2018, UK NSC 2018, USMSTF 2017b, NHMRC 2017, CTFPHC
2016, BCG 2016). Dodatkowymi elementami, ktdére z punktu widzenia
wytycznych, nalezy rozwazy¢ pod kgtem wiqczenia do profilaktyki pozostajg
zarowno dziatania informacyjno-edukacyjne (NCCN 2021, CCA 2018b, ACPGBI
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2017, NHMRC 2017), dziatania z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci
do programow (ACG 2021, CCA 2018b), jak iinterwencje nacelowane
na modyfikacje stylu Zycia (NIH 2021, GGPO 2019, NIH 2021, GGPO 2019, CCA
2018b, ASGE 2017), cho¢ w tym zakresie istniejg pewne sprzeczne dowody
(szczegolnie w kontekscie modyfikacji diety oraz aktywnosci fizycznej).

Dziatania te, a w szczegdlnosci badania przesiewowe, powinny by¢ prowadzone
w grupie wiekowej 50-75 (AAFP 2021, ACG 2021, USPSTF 2021, ACP 2019, ASCO
2019, RACGP 2018) lub 50-74 lat (CCA 2018a, CCA 2018b, UK NSC 2018, NHMRC
2017, BCG 2016).

Na podstawie dostepnych metaanaliz okreslono precyzje diagnostyczng
kolonoskopii dla wykrycia:

1. gruczolakdw o wielkosci 210 mm — czutos¢ wahata sie w przedziale 89-
95% [95%ClI: (0,70; 0,99)]; swoistos¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86, 0,91)],

2. gruczolakow o wielkosci 26 mm — czutos¢ wahata sie w przedziale 75-93%
[95%CI: (0,63; 0,96)]; swoistos¢ wynosi 94% [95%CI: (0,92, 0,96)] (Lin
2021).

Na podstawie dostepnych metaanaliz okreslono precyzje diagnostyczng FIT

1. przy progu diagnostycznym <10 ug/g dla wykrycia: RIG — czutos¢ wynosi
78% [95%CI: (63%,; 88%)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%CI: (81%, 95%)];
pozytywny wspofczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 7,79 [95%Cl: (3,38;
17,19)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,25
[95%ClI: (0,13; 0,46)],

2. gruczolaka jelita grubego — czutos¢ wynosi 31% [95%CI: (21%; 44%)];
swoistos¢ wynosi 91% [95%Cl: (84%; 95%)]; pozytywny wspdtczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 3,39 [95%Cl: (1,31; 8,52)]; negatywny
wspdtczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,76 [95%Cl: (0,59; 0,94)]
(Imperiale 2019).

Na podstawie dostepnych ocen farmakoekonomicznych badanie FIT
i jednorazowa kolonoskopia pozwala na osiggniecie wartosci wskaznika ICER
na poziomie -512 243/QALYG, a kolonoskopia co 10 lat od -510 400/QALYG
do 538 745/QALYG.

Opcjonalne technologie medyczne

Poza FIT do dyspozycji pozostaje badanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale
(gFOBT) dla mezczyzn i kobiet w wieku 50-74 lat, ktdre spetniajq kryteria badan
przesiewowych zalecane przez Rade ds. Unii Europejskiej. Test gFOBT jest jednak
testem starszym z licznymi ograniczeniami (koniecznos¢ zachowania diety,
koniecznos¢ pobrania trzech probek stolca, wynik jakosciowy ) i jest aktulanie
wypierany przez wygodniejszy (jedna probka) i dajgcy wynik ilosciowy — test FIT.
Dostepny jest rowniez test DNA w stolcu, ktdry jako test przesiewowy ma byc
powtarzany co 3 lata, niestety jego koszt jest wielokrotnie wyzszy niz FIT
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Z badan obrazowych poza kolonoskopiq co 10 lat dostepne sq kolonografia CT
(metodq Tomografii Komputerowej) co 5 lat oraz sigmoidoskopia co 5 lat. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze jedna z niedogodnosci kolonoskopii tj przygotowanie
do badania (oczyszczenie jelita) jest konieczne rowniez do ww. badan.

Ponadto w odniesieniu do zaproponowanych opcji programow profilaktycznych
ww. cechujq sie gorszq efektywnosciq kosztowq.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

We wszystkich skutecznych systemach badan profilaktycznych bardzo istotnym
ich elementem nast. Nadzor i ocena jakosci realizowanych swiadczen. W zwigzku
z tym program profilaktyczny majqgcy na celu zmniejszenie zapadalnosci na raka
jelita grubego wymaga bezwzglednie koordynacji oraz statego, jednolitego
nadzoru jakosciowego obejmujgcego:
1. Istotnym wskaznikiem bedzie po pierwsze spoteczna akceptacja
i zgtaszalnos¢ do programu (w odniesieniu do liczby zaproszen), jak
rowniez monitorowanie jakosci przeprowadzonych badan (kolonoskopii
i testu FIT);

2. Jakosci realizowanych badan endoskopowych (% osiggniecia kqtnicy,
wskaznik ADR, PDR, jakosci przygotowania chorych do badania, %
skutecznie wyleczonych w czasie 1 zabiegu chorych, czasu wyprowadzania
instrumentu z jelita itd.);

3. State monitorowanie osrodkow realizujgcych program pod wzgledem
jakosciowym, nadzor, szkolenia i weryfikacja personelu wykonujgcego
badania;

4. Nadzor i monitorowanie sciezki leczenia chorych ze zmianami
wymagajqgcymi kolejnych etapow diagnostyczno-zabiegowych.

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: 0T.434.1.2022
,Profilaktyka nowotworu jelita grubego”, data ukonczenia: luty 2022 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajacg lewa
komore serca u pacjentdow z ciezkg niewydolnoscig serca
niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompq wspomagajgcq lewq
komore serca u pacjentdw z ciezkq niewydolnosciq serca niekwalifikujgcych sie
do transplantacji serca - terapia docelowa”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Urzqdzenia wspomagajgce komore serca (VAD) sq stosowane jako interwencje
umozliwiajgce, poprzez wsparcie/zastgpienie funkcji lewej komory do czasu
poprawy jej funkcji, powrdt do zdrowia (tzw. interwencja pomostowa - BTR, ang.
bridge to recovery). Podobnie interwencja moze stuzy¢ jako ,pomost” do
przeszczepu (BTT, ang. bridge to transplant) lub ,,pomost” do kandydowania
(BTC, ang. bridge to candidacy). Ze wzgledu na rozwdj techniczny urzqdzen oraz
stosunkowo dobre dane dotyczqce przezywalnosci ciezko chorych pacjentow, sg
one rowniez coraz czesciej uwazane za terapie docelowq (DT, ang. destination
therapy).

Zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji w pazdzierniku 2014 r. wydali
opinie w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Mechanicznego wspomagania serca pompami implantowalnymi najnowszej
generacji identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do
13.5”, jako swiadczenia gwarantowanego, w zakresie swiadczen
wysokospecjalistycznych. Swiadczenie wysokospecjalistyczne z uzyciem pompy
wspomagajqgcej lewg komore serca jest zatem finansowane obecnie ze srodkow
publicznych, ale wytgcznie jako terapia ,,pomostowa” (bridge to transplant) -
stosowana u pacjentow majgcych wskazania do przeszczepienia serca, u ktorych,

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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www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 16/2022 z dnia 28.02.2022 r.

ze wzgledu na brak narzgdu do przeszczepu lub aktualny stan zdrowia, nie jest
mozliwe przeprowadzenie transplantacji w zgdanym momencie. Mechaniczne
wspomaganie lewej komory serca, stosowane jako terapia docelowa (bez
zamiaru dokonania przeszczepu serca), nie jest obecnie refundowane.

Dowody naukowe

Brak jest randomizowanych badar porownujgcych skutecznosc i bezpieczeristwo
zastosowania pomp najnowszych generacji (HM I, HM 3) z optymalng opiekq
medyczng (OMM). Badanie REMATCH porownywato pierwszq generacje pomp
HeartMate (HM XVE) z OMM, natomiast kolejne badania kliniczne miaty na celu
wykazanie hipotezy non-inferiority pomp nowszych generacji.

Pomimo braku randomizowanych badan klinicznych dla nowszych pomp z OMM,
wyniki analizy klinicznej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa oraz jakosci
Zycia pacjentow wskazujg, iz opisywane urzgdzenia do wspomagania pracy lewej
komory serca wydajq sie byc korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowe;.

We wszystkich rekomendacjach miedzynarodowych towarzystw naukowych
uznano za zasadne uwzglednienie implantacji urzqdzen LVAD jako terapii
docelowej w wybranych grupach pacjentow z niewydolnoscig serca. Zgodnie z
wytycznymi implantacje nalezy rozwazy¢ jako postepowanie terapeutyczne u
pacjentow z ciezkq niewydolnosciq serca z klasg niewydolnosci NYHA IlI-IV oraz
u pacjentow ze schytkowq niewydolnosciq serca u pacjentow niekwalifikujgcych
sie do przeszczepu serca.

Problem ekonomiczny

Technologia odpowiada na niezaspokojonq potrzebe medycznqg (gtownym
argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych
subpopulacjach jest —wg ekspertow — brak skutecznego alternatywnego leczenia
dla populacji docelowej) i jest refundowana w duzej liczbie krajow europejskich.
Koszt refundacji urzqdzenia i opieki nad chorym jest wysoki. W populacji
pacjentow ze schytkowqg niewydolnosciq serca niekwalifikujgcych sie do
przeszczepu serca, zastosowanie LVAD jako terapii docelowej jest technologig
drogq - w warunkach polskich, koszt zyskania 1 QALY bedzie prawdopodobnie
wyzszy niz aktualnie przyjeta wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢. tgczne inkrementalne obcigzenie ptatnika
publicznego bedzie zalezne od liczebnosci populacji (w wariancie optymalnym wg

AOTMIT - 175 chorych rocznie) bedzie wynosic _
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Gtowne arqgumenty decyzji

Technologia odpowiada na niezaspokojong potrzebe medyczng - gtdwnym
argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych
subpopulacjach jest, zdaniem ekspertow, brak skutecznego alternatywnego
leczenia dla populacji docelowej.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.4.2021 ,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca
lewg komore serca u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako
terapia docelowa — w ramach leczenia szpitalnego”, data ukonczenia: 23.02.2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Abbott Medical sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Abbott Medical 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. 7 2016 r., p0oz.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: (Abbott Medical sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 27/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,Gminny program rehabilitacji leczniczej
mieszkancéw gminy Jerzmanowa na lata 2022-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program rehabilitacji leczniczej mieszkanncow gminy Jerzmanowa
na lata 2022-2026” realizowany przez: Gmina Jerzmanowa, pod warunkiem
przyjecia uwag zawartych w raporcie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany na terenie gminy Jerzmanowa
i zaplanowany jest lata 2022-26.

Program kierowany jest do mieszkaricow gminy Jerzmanowa w wieku 40 lat
i wiecej, posiadajgcy skierowanie od lekarza/fizjoterapeuty. Populacja
kwalifikujgca sie do programu wyniesie 176 0s6b — co stanowi ok. 68% populacji
docelowej.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujq: zamieszkiwanie na terenie gminy
Jerzmanowa; wiek (240 r.z.); rozpoznanie choroby przewlektej lub zapalnej
uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego; pisemnq
zgode na uczestnictwo w programie; skierowanie na rehabilitacje leczniczqg (od
lekarza POZ/specjalisty lub fizjoterapeuty) okreslajgce rodzaj oraz liczbe
zleconych zabiegdw fizjoterapeutycznych, kryterium wytqgczenia jest korzystanie
z rehabilitacji finansowanej z innych zrddet publicznych w okresie 6 miesiecy
przed zakwalifikowaniem do programu.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatann edukacyjnych
i opracowanie indywidualnych planow rehabilitacyjnych. Pierwszym etapem
bedzie akcja informacyjna. Nastepnie zaplanowano indywidualne plany
rehabilitacji i analize kwartalnych sprawozdan dot. zgtaszalnosci. Kolejnymi
etapami jest ewaluacja oraz przygotowanie raportu koricowego z realizacji
programu

W ramach programu zaplanowano szereqg zabiegdow kinezyterapeutycznych
(indywidualna praca z pacjentem, ¢wiczenia wspomagane, pionizacja, cwiczenia
czynne w odcigzeniu i czynne w odcigzeniu z oporem, ¢wiczenia czynne wolne
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i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne, nauka czynnosci lokomocji, wyciqgi,
inne formy usprawniania, c¢wiczenia grupowe ogolnousprawniajgce),
masaze(klasyczny, limfatyczny reczny —leczniczy, limfatyczny mechaniczny —
leczniczy, masaz mechaniczny), elektrolecznictwo, ultradzwieki miejscowe,
leczenie polem elektromagnetycznym oraz swiatfolecznictwo i termoterapia.
Zabiegi wykonywane bedq w cyklu terapeutycznym 10-dniowym, Srednio
po 4 zabiegi dziennie.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (NSF2017, VHA-DoD 2010) zalecajgq,
aby pacjenci otrzymywali tyle swiadczen terapeutycznych, ile ,potrzebujq”
isqw stanie tolerowac, aby przystosowad, odzyskac¢ i/lub wrocic
do optymalnego osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. Cwiczenia fizyczne
powinny byc¢ rdowniez istotnym elementem rehabilitacji oséb z chorobg
zwyrodnieniowq stawdw niezaleznie od  wieku, chorob wspdtistniejgcych,
nasilenia bolu czy niepetnosprawnosci (NICE2020, RACGP 2018).Warto dodac,
ze plan rehabilitacji powinien byc¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych
ze stanu  chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej,
kompleksowosci, wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji.

W jednostkowych kosztach wnioskodawca  wymienia: koszty jednostkowe:
550 zt/os — kosztu uczestnictwa w programie (w tym koszt indywidualnego planu
rehabilitacyjnego — 500 zt, koszt dziatan edukacyjnych — 50 zt), 2 000 zt/rok —
koszt akcji informacyjnej (opracowanie i druk materiatow informacyjnych),
1 200 zt/rok — koszt monitorowania i ewaluacji.

Planowane koszty catkowite: 500 000 zt (100 000 zt rocznie).
Gtdwne argumenty opinii

Zakres interwencji proponowanych w programie zgodny jest z zakresem
okreslonym w wytycznych. Realizacja programu zwiekszy dostepnosc
do fizjoterapii dla mieszkancow powyzej 40 r.z. gminy Jerzmanowa.

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.431.1.2022 ,,Gminny program rehabilitacji leczniczej mieszkanncéw gminy
Jerzmanowa na lata 2022-2026", data ukonczenia: luty 2022 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
—wspodlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka kobiecych choréb
nowotworowych wsrod mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku
18+”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka kobiecych chorob nowotworowych wsrdd mieszkanek gminy Kalisz
Pomorski w wieku 18+”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej odnoszqcy sie do badan
przesiewowych w kierunku wykrywania nowotwordw Zeriskich narzqdow
ptciowych. Populacje docelowqg stanowiq kobiety w wieku powyzej 18 r.z.,
zamieszkate na terenie gminy Kalisz Pomorski. Wsrod interwencji zaplanowanych
do realizacji wymieniono akcje informacyjno-edukacyjng oraz ginekologiczne
Swiadczenia diagnostyczne, w tym: wywiad lekarski, badanie ginekologiczne,
badanie ultrasonograficzne narzqdu rodnego, a takze badanie cytologiczne.
Okres realizacji programu wyznaczono na lata 2022-2026. Catkowity budzet
programu oszacowano na 170 000 zt (34 000 zt rocznie). Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow finansowych gminy Kalisz Pomorski.

W ramach swiadczern gwarantowanych realizowany jest ,,Program profilaktyki
raka szyjki macicy”. Badania wykonuje sie: co 36 miesiecy u kobiet w wieku od 25
do 59 lat lub co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat obcigzonych
czynnikami  ryzyka (zakazonych  wirusem  HIV, przyimujgcych leki
immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem wysokiego ryzyka).

Publikacje z badan skutecznosci zdrowotnej analogicznego programu
profilaktycznego:

W ramach metaanalizy Peirson 2013 wykazano, Ze uczestnictwo w badaniu
przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV lub
cytologii:

J istotnie statystycznie zmniejsza wzgledne ryzyko zgonu z powodu raka
szyjki macicy o 35%
J istotnie  statystycznie = zmniejsza  wzgledne ryzyko rozwoju

zaawansowanego raka szyjki macicy o 44%,
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nie wptywa istotnie statystycznie na wzgledne ryzyko rozwoju raka
szyjki macicy ogétem.

W przeglgdzie systematycznym Mustafa 2016 okreslono ogdlng precyzje
diagnostycznq badania cytologicznego — czutos¢ wynosi 84%, swoistos¢ wynosi

88%.

Nalezy podkreslic, ze zadna z analizowanych rekomendacji nie odnosi sie do
badania przesiewowego w kierunku raka szyki macicy przy wykorzystaniu
badania USG.

Rekomendacje kliniczne dotyczgce wieku kobiet, u ktorych prowadzone powinny

by¢ badania przesiewowe

Przesiewowe badania cytologiczne nalezy rozpoczqc u kobiet w 21. roku
Zycia i powtarzac je co 3 lata (ACS 2016, USPSTF 2018, ASCCP 2012, ACP
2015, ASCP 2012, ACOG 2012). Nie nalezy prowadzi¢ badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet przed 21. rokiem
Zycia oraz wykonywac ich czesciej niz co 3 lata (ACP 2015). Przy czym u
kobiet 30-letnich, ktore preferujq rzadsze wykonywanie badan
przesiewowych mozna wykonac badania cytologiczne i testy w kierunku
HPV raz na 5 lat (ACP 2015). Przy czym rekomendacje CTFPHC (2013) w
przypadku kobiet w wieku od 30 do 69 lat nadal zalecajg rutynowe
badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy co 3 lata.

Brytyjski Krajowy Komitet Skriningowy (UK NSC) zaleca, aby wszystkie
kwalifikujgce sie kobiety w Anglii w wieku od 25 do 64 lat zostaty
zaproszone do wziecia udziatu w badaniu przesiewowym szyjki macicy.
Kobiety w wieku od 25 do 49 lat sq zapraszane co 3 lata, a kobiety w
wieku od 50 do 64 lat sq zapraszane co 5 lat (NSC 2018).

Zbyt wczesne rozpoczecie badan przesiewowych prowadzi do
rozpoznawania zmian (i ich leczenia), ktore mogtyby ustgpic
samoistnie, a krotszy interwat czasowy miedzy badaniami zwieksza
czestos¢ niekorzystnych zdarzern zwiqzanych z fatszywie dodatnimi
wynikami i wdrozeniem inwazyjnych procedur (ACP 2015).

Badanie przesiewowe nalezy zakonczyc u kobiet po ukonczeniu 65 lat,
jesli 3 kolejne badania cytologiczne lub 2 badania cytologiczne w
pofqgczeniu z testami w kierunku HPV w ciggu poprzednich 10 lat daty
wynik ujemny, a ostatnie badanie wykonano w ciggu ostatnich 5 lat
(ACP 2015). Rdwniez USPSTF (2018) nie zaleca badar przesiewowych w
kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku >65 lat, ktore miaty
wczesniejsze prawidtowe wyniki i nie nalezqg do grupy obarczonej
wysokim ryzykiem wystqgpienia raka szyjki macicy.

Wiekszos¢ rekomendacji wskazuje, Zze badania przesiewowe w kierunku
wykrycia raka szyjki macicy powinny by¢ prowadzone przy uzyciu testu
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w kierunku HPV (ACS 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, CCA 2018, RACGP
2017, EC 2015).

Zasadnicze zastrzezenia wynikajgce z badan naukowych

projekt programu polityki zdrowotnej nie stanowi wartosci dodanej do
obecnie funkcjonujgcych swiadczeri gwarantowanych,

zaplanowane w ramach programu przeprowadzenie badan
cytologicznych w duzej czesci powiela populacje objetq programem
profilaktyki raka szyjki macicy, a takze jest badaniem finansowanym w
ramach swiadczeri gwarantowanych, co moze powodowac ryzyko ich
powielenia,

wytyczne kliniczne i badania naukowe nie odnoszq sie do stosowana
ultrasonografii w badaniach przesiewowych dotyczgcych wykrywania
raka szyjki macicy,

w programie nie zaplanowano poprawnie dziatan edukacyjnych, ktore
mogtyby m.in. zachecac¢ do udziatu w ogdlnopolskim programie
profilaktyki raka szyjki macicy,

skierowanie programu do niewielkiego odsetka populacji docelowej,
uniemozliwia uzyskanie widocznych efektow zdrowotnych w populacji;

pozostawienie pacjenta bez opieki z wynikiem badania moze budzi¢
wgqtpliwosci natury etycznej oraz powodowac wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie;

brak jest uzasadnienia dla realizacji w ramach programu badan
cytologicznych z wykorzystaniem metody ptynnej.

Uwagi Rady
Negatywna opinia Rady wynika z braku uzasadnienia klinicznego do dziatan
zaproponowanych w programie przez gmine Kalisz Pomorski.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0OT.431.4.2022 ,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsréd
mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”, data ukonczenia: luty 2022 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”
z kwietnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
vigabatrinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg vigabatrinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego —
monoterapia.

Uzasadnienie

Aktualny (z 2021 r.) dokument Miedzynarodowej Grupy Konsensusu odnosnie
Kompleksu Stwardnienia Guzowatego (ITSCCG) stwierdza, iz istniejg mocne
dowody na skutecznos¢ wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych
zwiqzanych z TSC, dlatego jako leczenie 1. rzutu zalecana jest wigabatryna.

Brytyjski instytut NICE zaleca wigabatryne jako leczenie 1. rzutu u niemowlgt
znapadami  zgieciowymi spowodowanymi stwardnieniem guzowatym.
Jesli wigabatryna jest nieskuteczna, nalezy podac steroid (prednizolon lub ACTH),
po starannym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.

Zidentyfikowano 4 badania pierwotne z okresu od ostatniej opinii Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do tej technologii. W tym dwa badania z rownolegtg
grupq kontrolng i randomizowanym doborem chorych do grup.

W badaniu Kotulska 2021 poréwnano bezpieczeristwo i skutecznosc
profilaktycznego leczenia przeciwpadaczkowego wigabatryng, stosowangq przy
pierwszym wykryciu aktywnosci padaczkopodobnej z konwencjonalnym
leczeniem przeciwpadaczkowym rozpoczetym po wystgpieniu napadow.
Mediana czasu od urodzenia do pierwszego klinicznego napadu byta okoto 4 razy
dtuzsza przy leczeniu profilaktycznym niz przy konwencjonalnym (614 dni [95%CI:
364; oo] vs 151 dni, [95%CI: 99; 215]. U pacjentdw, u ktdrych wystqpity napady:
364 dni, [95%CI: 223; 535] vs 124 dni, [95%ClI: 33; 149]).

Jednym z celow badania EPISTOP (De Ridder 2021) byto zbadanie potencjalnych
korzysci  profilaktycznego leczenia  wigabatrynq po  pojawieniu  sie
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wieloogniskowych miedzynapadowych wytadowan padaczkowych w EEG
w porownaniu do konwencjonalnego leczenia wigabatrynqg po wystgpieniu
napaddow padaczkowych. U 16 dzieci leczonych profilaktycznie sredni odstep
czasu bez napaddw byt statystycznie istotnie dtuzszy bo wynosit 451,8 dni (95%Cl:
321,4;,582,2) w poréwnaniu do 154 dni (95%Cl: 51,3; 256,7) w grupie kontrolnej
20 dzieci,

Nie odnaleziono jakiejkolwiek doniesienia naukowego, ktore nakazywataby
rewizje dotychczasowej, pozytywnej opinii Rady o tej technologii medycznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.6.2022 ,Vigabatrinum we wskazaniu: stany napadowe w przebiegu stwardnienia
guzowatego — monoterapia”, data ukonczenia: 24 luty 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 30/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
colistinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng colistinum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zakazenia dolnych drdog oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu
z antybiotykoterapiq dozylnq u osob po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb
innych niz mukowiscydoza, a za niezasadng dalszq refundacje we wskazaniu:
zakazenia dolnych dréog oddechowych — profilaktyka u 0séb po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.

Uzasadnienie

Kolistyna jest znanym od lat antybiotykiem peptydowym, ktory przetamuje
niektdre przypadki antybiotykoopornosci.

Profilaktyka u osob po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz
mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég oddechowych- odnosnie tego
wskazania brakuje jakichkolwiek dowoddw naukowych i wytycznych

Leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapiq dozylng u osob
po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza

Opis serii przypadkow (Aslam2019) wskazuje na potencjat kolistyny w leczeniu
zakazen bakteryjnych u biorcow po przeszczepie ptuc jako terapia
wspomagajgca. W ramach tej publikacji nie odniesiono sie bezposrednio
do korzysci wynikajgcych ze stosowania kolistyny w ocenianym wskazaniu.
Wskazano jedynie na zauwazalnqg poprawe klinicznqg w przypadku stosowania
terapii skojarzonej opartej na kolistynie i terapii fagowej w leczeniu zakazen
dolnych drég oddechowych (gtdwnie zapalenia ptuc) u 2 pacjentow
po przeszczepie ptuc w przebiegu chorob innych niz mukowiscydoza.

W polskich wytycznych z 2020 roku kolistyna jest wymieniana jako leczenie
alternatywne (w przypadku opornosci na lek z wyboru, uczulenia) w schematach
leczenia zapalenia ptuc zaleznie od zidentyfikowanego czynnika etiologicznego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 30/2022 z dnia 28.02.2022 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.7.2022 ,Kolistyna we wskazaniach: zakazenia dolnych drég oddechowych — profilaktyka
u o0s6b po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég
oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapia dozylng u osdb po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza”, data ukonczenia: 24 luty 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  itraconazolum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka.

Uzasadnienie

Itrakonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym aktywny przeciwko Candida,
Aspergillus sp., i niektorym rzadkim plesniom, a takze dimorficznym grzybom i C.
neoformans. Poprzednie pozytywne opinie Rady opieraty sie na dowodach
naukowych wskazujgcych skutecznos¢ itrakonazolu w  kontrolowaniu
wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych oraz profilu bezpieczerstwa
zgodnym z opisem w ChPL.

Aktualny przeglgd dowoddw naukowych (dwa przeglgdy systematyczne
z metaanalizg) potwierdza skutecznosc itrakonazolu w profilaktyce inwazyjnych
zakazen grzybicznych u pacjentow poddawanych przeszczepowi
szpiku/krwiotwdrczych  komdrek  macierzystych, a w  szczegdlnosci
w zapobieganiu inwazyjnej kandydozie. Wytyczne polskie z 2020 r., wytyczne
europejskie ECIL-8 z 2020 r., a takze miedzynarodowy panel ekspertow,
rekomendujq zastosowanie itrakonazolu w profilaktyce przeciwgrzybiczej
u pacjentow po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych komdrek
macierzystych (allo-HSCT). Dodac nalezy, Ze zaréwno wytyczne kliniczne,
jak i dostepne dowody naukowe wskazujg rowniez na zasadnosc¢ stosowania
w omawianym  wskazaniu rowniez innych lekow przeciwgrzybiczych,
m.in. flukonazolu i worykonazolu.

Odnaleziony dowody wspierajq dotychczasowq praktyke klinicznq oraz linie
uchwatodawczq Rady Przejrzystosci. W zwiqzku z powyzszym, Rada podtrzymuje
pozytywnq opinie w zakresie refundacji stosowania itrakonazolu w profilaktyce
zakazen grzybiczych u pacjentow po przeszczepie szpiku.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2022 z dnia 28.02.2022 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.8.2022 , Itrakonazol we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie
szpiku — profilaktyka”, data ukonczenia: 24 luty 2022 r.



