Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.36.2022.BW
Protokot nr 34/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 sierpnia 2022 roku
w formie wideokonferencji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:07.

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

Anna Greziak
Dorota Kilarska
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Mirostaw Markowski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Romanczyk
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Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow interesow cztonkéw Rady. Oméwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlektfa
niewydolnos¢ nerek w populacji pediatrycznej.

3. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego: ,, Zdrowa mama — zdrowe dziecko” (gm. Stare Babice).

4. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
entecavirum i tenofovirum disoproxilum we wskazaniu: profilaktyka reaktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u swiadczeniobiorcow
otrzymujacych leczenie zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV (ICD 10: B18.0, B18.1, B18.9, B19.0,
B19.9, C22.0, C82, C83, C85, C91, C92, D45, D47, D75, 294).

5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (10 gtosami ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.
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Ad. 2. Analityk Agencji podsumowat raport dot. produktu Renastep (import docelowy) we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos$¢ nerek w populacji pediatrycznej, a propozycje stanowiska Rady przedstawit
Mirostaw Markowski.

W dyskus;ji i formutowaniu stanowiska Rady udziat wzieli: Janusz Szyndler, Mirostaw Markowski, Michat

Mysliwiec, Tomasz Romanczyk, Anna Greziak i Dorota Kilariska.
Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Ad. 3. Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej ,Zdrowa mama -
zdrowe dziecko” (gm. Stare Babice), a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskus;ji uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Mirostaw Markowski, Dorota Kilarska,
Tomasz Romanczyk i Marcin Kotakowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywng opinie.

Ad. 4. Tomasz Romanczyk przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie lekéw zawierajgcych
substancje czynng entecavirum i tenofovirum disoproxilum we wskazaniu: profilaktyka reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub
u Swiadczeniobiorcow otrzymujgcych leczenie zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV (ICD 10: B18.0,
B18.1, B18.9, B19.0, B19.9, C22.0, C82, C83, C85, C91, C92, D45, D47, D75, 794).

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Cd. Ad 3. Decyzjg Prowadzacego Rada dokonata modyfikacji tresci opinii.

Prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtosow ,,za”)
uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:27.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2022 z dnia 29 sierpnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep
we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep, roztwor
doustny, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd
na refundacje srodka specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Renastep,
roztwor doustny, we wskazaniu: stadium 4 przewlektej choroby nerek oraz
przewlekta niewydolnos¢ nerek, oba wskazania u pacjentow pediatrycznych
w wieku od 3 do 7 roku Zycia.

Uzasadnienie

Problem dotyczy zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego we wskazaniu:
przewlekta niewydolnosc nerek u pacjentow pediatrycznych.

Przewlekta niewydolnos¢ nerek (ICD-10 N 18) to utrzymujgce sie ponad 3
miesigce strukturalne lub czynnosciowe uszkodzenie nerek z uposledzeniem
filtracji ktebuszkowej (eGFR) < 60 ml/min/1,73 m2 U dzieci z PNN dochodzi m.in.
do zaburzen odzywienia i niedoborow biatka, zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej i zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentow w wieku 3-17 lat, u ktorych sprawozdano
rozpoznanie (gtowne lub wspdtistniejgce) przewlekta niewydolnos¢ nerek
wyniosta 1544 w 2018 r., 1508 w 2019 r., 1382 w 2020 r., 1497 w 2021 r.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep to gotowy
do uzycia (doustnie lub przez zgtebnik nosowo-gardfowy) wysokoenergetyczny
produkt ptynny, ktory zawiera biatko, weglowodany, ttuszcze, witaminy
i pierwiastki sladowe oraz kwas dekozaheksakenowy (DHA), o niskiej zawartosci
potasu, wapnia, chlorkéw i witaminy A. Przeznaczony jest do stosowania
w dietetycznym postepowaniu w chorobach nerek u dzieci w wieku > 3 lat.
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Dawkowanie zgodnie z zaleceniem lekarza lub dietetyka, przy uwzglednieniu
wieku, masy ciata, wymagan Zywieniowych i stanu zdrowia pacjenta.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako jedyne Zzrddfo pozywienia.
Ze wzgledu na obnizony poziom okreslonych sktadnikdw odzywczych nalezy
go stosowac¢ z dietq doustng, przy scistym monitorowaniu elektrolitow.
Nie moze byc¢ stosowany u dzieci ponizej 3 roku Zycia.

Renastep nie byt przedmiotem oceny Agencji. We wskazaniach zblizonych
AOTMIT oceniata dwa produkty o podobnym sktadzie, sprowadzane w ramach
importu rownolegtego: Kindergen i Renastart.

W 2019 r. Rada Przejrzystosci negatywnie zaopiniowata wydawanie zgod
na refundacje produktu Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek
(Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 79/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 r.).

Prezes Agencji nie rekomendowat wydawania zgod na refundacje produktu
Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek (Rekomendacja
nr77/2019 z dnia 24 wrzesnia 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji).

W 2020 r. Rada Przejrzystosci negatywnie zaopiniowata wydawanie zgod
na refundacje produktu Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek
u dzieci od 1 do 4 roku Zycia, ale jednoczesnie uznata zasadne wydawanie zgod
na refundacje we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek stadium 4/5 u dzieci
w wieku od 1 do 2 roku zycia (Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 32/2020 z dnia
1 czerwca 2020 r.).

Prezes Agencji rekomendowat wydawanie zgdod na refundacje produktu
Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci w wieku
od 1 do 2 roku Zycia oraz we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci
w wieku od 2 do 4 roku zycia w przypadku kontynuacji stosowania produktu
rozpoczetego przed 2 rokiem zycia (Rekomendacja nr 32/2020 z dnia 15 listopada
2020 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji).

Dowody naukowe

W wyniku przeglgdu systematycznego nie odnaleziono dowoddw naukowych
oceniajgcych skutecznosc i bezpieczenstwo produktu Renastep w populacji dzieci
z przewlektq niewydolnosciq nerek w porownaniu do dostepnych w trybie
importu docelowego komparatorow (Renastart, Kindergen).

W wyniku przeprowadzonego dodatkowo wyszukiwania niesystematycznego
odnaleziono 3 opisy przypadkow na stronie producenta preparatu, wskazujgce
na korzystne dziatanie Renastepu u 5-letniego dziecka ze schytkowq
niewydolnoscig nerek poddawanego dializie otrzewnowej (leczonego do 7 r.z.),
4 letniego dziecka w 4 stadium przewlektej choroby nerek i 3 letniego dziecka z
moczowkq prostq. Wskazujq one, ze Renastep, ze wzgledu na niskg zawartos¢
potasu i fosforandow, moze byc korzystny w populacji pediatrycznej od 3 do 7 roku
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zycia z przewlektq chorobq nerek stadium 4-5, bowiem umozliwia dostarczenie
dodatkowych kalorii w diecie, bez negatywnego wptywu na poziom potasu
i fosforanow we krwi.

Ponadto odnaleziono informacje o badaniu NCT03602937 ,,Evaluation of
Renastep” — otwartym badaniu bez grupy kontrolnej, obejmujgcym dzieci
i mtodziez w wieku 3-18 lat, ktorego celem byta ocena wystepowania objawow
zotgdkowo-jelitowych, przestrzegania zalecanych dawek oraz walorow
smakowych preparatu - planowana liczba pacjentéow N=15, planowany okres
obserwacji 28 dni. Wyniki badania nie sq dostepne.

Preparat Renastep wymieniany jest jedynie przez brytyjskie wytyczne NHS 2022
w przewlektej niewydolnosci nerek u dzieci 3-18 lat (podobnie jak Renastart
i Kindergen u dzieci 0-10 lat). W/w produkty nie powinny by¢ stosowane jako
jedyne zrddto zywienia i bez konsultacji z dzieciecym dietetykiem.

Eksperci kliniczni w opiniach wydanych w procesie opracowania na potrzeby
wydawania zgody na refundacje Nr: OT.4211.14.2022 ,,Renastep we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow pediatrycznych” wskazali
subpopulacje, ktore odniosq wiekszq korzysc kliniczng z zastosowania produktu
Renastep : 1) pacjenci po 3 roku zycia, w zaawansowanym 4 i 5 stadium
przewlektej choroby nerek, u ktorych stwierdza sie cechy niedozywienia
biatkowo-kalorycznego i/lub zaburzenia w zakresie gospodarki elektrolitowej
(gtownie hiperkaliemia i hipofosfatemia) oraz 2) dzieci w stadium 3-5 przewlektej
choroby nerek.

Problem ekonomiczny

Oceniany produkt stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci i mfodziezy
w réznym wieku (3-18 r.z.) co bezposrednio przektada sie na jego dawkowanie.
Czas stosowania jest indywidualny w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta
i zalecanego leczenia dietetycznego, przy czym brak jest tych danych w polskiej
populacji pacjentow pediatrycznych. Zgodnie z danymi przekazanymi przez MZ
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep w 2021 r.
nie byt sprowadzany w ramach importu docelowego. Stqd tez nie jest mozliwe
wiarygodne oszacowanie kosztu rocznej terapii, ktory dodatkowo bedzie zalezny
od aktualnego kursu waluty kraju, z ktorego produkt bedzie sprowadzany
i aktualnej ceny. Przy przyjeciu dawkowania wskazanego w stanowisku eksperta
Agencji tj. 3-8 opakowan 125 ml preparatu Renastep dziennie, koszt roczny
terapii 1 pacjenta wyniesie od 31-84 tys. ztotych. Wptyw na budzet ptatnika
publicznego zgod na refundacje produktu Renastep populacji oszacowanej przez
eksperta klinicznego na 50 osdb wyniesie od 1,6 do 4,2 min ztotych rocznie.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Jedyne dostepne badania naukowe (3 opisy przypadkow) dotyczqg skutecznosci
i bezpieczenstwa srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
Renastep u dzieci z przewlektq chorobq nerek w wieku od 3 do 7 roku zycia.

Brak jest jakichkolwiek danych naukowych w ocenianym wskazaniu u dzieci
starszych.

Brak jest badan pordwnujgcych oceniana technologie z dostepnymi w trybie
importu docelowego srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego Renastep i Kindergen.

Opinie ekspertow klinicznych Agencji: Konsultanta Krajowego w dziedzinie
nefrologii dzieciecej i Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie nefrologii
dzieciecej uzasadniajqg refundacje produktu w przewlektej niewydolnosci nerek
oraz stadium 4 przewlektej choroby nerek.

Uwaga Rady

Wedtug obowiqzujgcej nomenklatury, przewlekta choroba nerek ma 5 stadiow,
w zaleznosci od wartosci orientacyjnej filtracji ktebuszkowej (eGFR), z ktorych
ostatnie nazywamy przewlektg niewydolnoscig nerek.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania nr: OT.4211.14.2022 ,Renastep we wskazaniu: przewlekfa niewydolnosé nerek u pacjentéw
pediatrycznych”, data ukoriczenia: 24 sierpnia 2022 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2022 z dnia 29 sierpnia 2022 roku
w sprawie substancji czynnych entecavirum i tenofovirum
disoproxilum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne entecavirum i tenofovirum disoproxilum
we wskazaniu: profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia wgtroby typu B
u swiadczeniobiorcow  po  przeszczepach lub u  swiadczeniobiorcow
otrzymujgcych leczenie zwiqzane z ryzykiem reaktywacji HBV.

Uzasadnienie

Tenofowir (TDF) jest wskazany do leczenia przewlektego wirusowego zapalenia

wqtroby typu B u osob dorostych:

e z wyrdéwnanq czynnosciqg wgtroby, z objawami czynnej replikacji wirusa,
trwale zwiekszong aktywnosciq aminotransferazy alaninowej (ALAT)
w surowicy i potwierdzeniem czynnego stanu zapalnego i (lub) zwtdknienia
w badaniu histologicznym;

e 7z potwierdzonqg obecnoscig opornego na leczenie lamiwudynqg wirusa
zapalenia wqtroby typu B;

e 7z niewyrownang czynnosciq wqtroby.

Entekawir (ETV) wskazany jest do leczenia przewlektego wirusowego zapalenia

wqtroby typu B (HBV) u 0sob dorostych z:

e wyrownanq czynnosciq waqtroby, stwierdzong czynnq replikacjq wirusa,
trwale podwyziszonq aktywnosciq aminotransferazy alaninowej (ALAT)

i histologicznie potwierdzonym czynnym stanem zapalnym | (lub)
zwtdknieniem wqtroby;

® niewyrdwnang czynnosciq wqtroby.

Zarowno w przypadku wyrownanej czynnosci wqtroby, jak i niewyréwnanej
czynnosci wqtroby, wskazanie to opiera sie na danych z badan klinicznych
u pacjentow nieotrzymujqcych uprzednio analogow nukleozydow z zakazeniem
HBV i dodatnim lub ujemnym wynikiem oznaczenia antygenu HBeAg.

Obecnie, leki zawierajgce substancje czynne entekawir lub tenofowir (dizoproksyl!
tenofowiru) w przedmiotowym wskazaniu pozarejestracyjnym (profilaktyka
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reaktywacji WZW B) sqg finansowane w ramach programu lekowego B.106
,Profilaktyka  reaktywacji wirusowego zapalenia  wqtroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po  przeszczepach lub u  sSwiadczeniobiorcow
otrzymujgcych leczenie zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV (ICD-10 B-18.0, B-
18.1, B 18.9, B-19.0, B-19.9, C-22.0, C-82, C-83, C85, (91, C92, D45, D47, D75, Z-
94)”, do ktorego kwalifikowani sq pacjenci, u ktérych wykrywa sie obecnosc¢
HBsAg i/lub przeciwciat anty-HBc przy wykrywalnym lub niewykrywalnym HBV
DNA:

e poddani transplantacji narzqgdu/komadrek krwiotwdrczych lub

e zakwalifikowani do leczenia biologicznego zwigzanego z wysokim lub srednim
ryzykiem reaktywacji HBV (leczenie przeciwciatami monoklonalnymi anty-
CD20, chemioterapiq systemowq, glikokortykosteroidami w duzych dawkach
(220 mg dz. > 4 tygodnie) inhibitorami kinaz tyrozynowych, inhibitorami
cytokin, inhibitorami immunofilin, inhibitorami TNF-alfa oraz inhibitorami
proteasomow) lub

e leczeni z powodu raka wgtrobowokomdrkowego.

Od czasu raportu 0T.4320.16.2019 z 25 wrzesnia 2019 opublikowano
2 dokumenty wytycznych praktyki klinicznej odnoszgce sie do zagadnienia
profilaktyki reaktywacji WZW B: polskie wytyczne AHP (Acta Haematologica
Polonia) z 2019 r. oraz niemieckie wytyczne DGVS (Deutschen Gesellschaft fiir
Gastroenterologie, Verdauungs und Stoffwechselkrankheiten) z 2021 r., ktdre
wskazujq na koniecznosc¢ stosowania wnioskowanej terapii w ww. wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Ponadto od 2019 opublikowano 1 badanie pierwotne o wysokim stopniu
wiarygodnosci (Toka 2020), w ktorym wyniki wskazujg, ze ETV i TDF majq
podobnq skutecznos¢ w profilaktyce reaktywacji HBV u pacjentéw leczonych
lekami immunosupresyjnymi. Oba leki wykazaty porownywalne i tagodne
dziatania niepozqgdane.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: WS.4221.3.2022 (Aneks do raportu nr: 0T.4320.16.2019) ,Entekawir i tenofowir
(dizoproksyl tenofowiru) we wskazaniu: profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B
u $wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u swiadczeniobiorcdw otrzymujacych leczenie zwigzane z ryzykiem
reaktywacji HBV”, data ukonczenia: 22.08.2022 r.
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o projekcie programu ,,Zdrowa mama — zdrowe dziecko”
(gm. Stare Babice)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowa mama — zdrowe dziecko” (gm. Stare Babice).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Babice Stare, ktdry zaktada monitorowanie ciqzy
pojedynczej u 70 kobiet po 30 tygodniu cigzy za pomocq e-KTG.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest udostepnienie e-KTG do zdalnego
monitorowania.

Nalezy zauwaziyé, ze ma dowodow uzasadniajgcych rutynowe stosowanie
przedporodowego elektronicznego monitorowania pfodu u kobiet z cigzqg
fizjologicznqg (CDHB 2020, NICE 2017). Zastosowanie proponowanego wyrobu
medycznego musiatoby byc¢ poprzedzone badaniami potwierdzajgcymi jego
kliniczng skutecznosc i brak dziatan niepozqgdanych. Dostepne wytyczne wskazujg
zasadnos¢ wykonywania badan KTG tylko u kobiet z podwyzZszonym ryzykiem
nieprawidtowego przebiegu cigzy (ACOG 2021, GSA 2019, UHL 2021, GSGO 2014,
PTG 2014) i znacznie rdzniqg sie w zakresie wskazania okresu cigzy, w ktorym
nalezy rozpoczq¢ monitorowanie. Wedfug wytycznych badanie KTG nalezy
wykonywac u kobiet bedgcych >24 tygodnia cigzy (PTG 2014), >28 tygodnia
(CDHB 2020), pomiedzy 26-32 tygodniem (SOGC 2018) lub >32 tygodnia ciqgzy
(ACOG 2021). Dotychczas nie wykazano wptywu dtugoterminowych badar online
z uzyciem KTG na przebieg okresu okotoporodowego, smiertelnosc¢
i zachorowalnos¢ (GSGO 2014). Stqgd zatoZenie efektow projektu moze byc
btedne. Jednoczesnie odnalezione publikacje wskazujg na wysoki poziom
zadowolenia ciezarnych kobiet ze stosowania mobilnego urzqdzenia KTG
(Tamaru 2022, Nakagawa 2021, Pilarczyk 2020, Das 2019). Obecnie w Polsce
realizowane sq projekty dotyczgce zdalnego monitorowania za pomocq KTG, nie
sq to jednak PPZ i nie byty poddawane ocenie. W Holandii monitorowanie
za pomocq e-KTG dotyczy kobiet z cigzg powiktang.
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W opinii eksperta zatozenie, ze badanie KTG pozwala na wykrywanie wad
wrodzonych u dzieci jest btedne. Wedtug danych naukowych, nieprawidtowe
zapisy KTG mogq swiadczy¢ o uszkodzeniu osSrodkowego uktadu nerwowego,
jednak nie mozZzna na ich podstawie okresli¢ stopnia zaawansowania zmian.

Ponadto opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu jest
niewystarczajgcy. TakZe informacje nt. warunkow dotyczgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych opisano w sposdb zdawkowy, czy tez
wykluczenia z programu i wymagajq korekty.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, ktore okreslono
na 1050 zt. Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 73 500 zt.

W ramach swiadczen gwarantowanych Kardiotokografia wykonywana jest m.in.
w ramach swiadczen potoznej podstawowej opieki zdrowotnej.

W ocenie Rady Przejrzystosci:

e wskazaniem do e-KTG jest ciqza zagrozona;

e poprawy wymagajq cele szczegotowe i wskazniki efektywnosci;

e wskazania kryteriow wykluczenia z projektu;

e nalezy uzupetni¢ program o szczegotowy opis zaplanowanych interwencji,
w tym w zakresie dziatan edukacyjnych, z uwzglednieniem indywidualnego
podejscia;

e nalezy wskaza¢ w jaki sposob bedzie mierzony efekt kliniczny wdrozonej
interwencji;

e nalezy opracowac i przeprowadzi¢ pre- i post-test, ktore zweryfikujq wzrost
wiedzy uczestnikow dziatan edukacyjnych;

e nalezy dotgczyc¢ do projektu ankiete satysfakcji;
e uzupetnienia wymaga opis dotyczqcy etapow PPZ i wymogdw dla realizatora;

e nalezy dopracowac zasady ewaluacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.50.2022 ,Zdrowa mama —zdrowe dziecko” realizowany przez: Gmine
Stare Babice, Warszawa, sierpien 2022.



