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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

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

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzadku

obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia do Swiadczen gwarantowanych

z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wymienionych

wyrobow medycznych:
e systemy do samodzielnego monitoringu PT (INR),
¢ wyroby kompresyjne okragtodziane,
e urzadzenia do drenazu autogenicznego — SIMEOQOX,
e wktadki ortopedyczne produkowane seryjnie i na zamowienie.

3. Przygotowanie opinii w sprawie wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu

lekowego B.74 ,Leczenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)".

4. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci objecia refundacjg ze srodkéw publicznych

lekdéw zawierajgcych substancje czynne riociguat i treprostinil stosowanych w ramach programu

lekowego , Leczenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)”.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego

wspotfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkarcow

wojewoddztwa todzkiego w zakresie chordb narzadu ruchu”.
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6. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Pogram wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 10 lat zamieszkujgcych
na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2023-2025",
2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow gminy
Zawiercie w latach 2023-2026".
7. Zakonczenie posiedzenia.

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

Prowadzgcy posiedzenie zaproponowat zmiane porzadku obrad poprzez dodanie jako trzeciego punktu
porzadku obrad wyboru Przewodniczacego Rady.

Zmieniony porzadek obrad:

2. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wymienionych
wyrobow medycznych:

e systemy do samodzielnego monitoringu PT (INR),

e wyroby kompresyjne okragtodziane,

e urzadzenia do drenazu autogenicznego — SIMEOX,

o wktadki ortopedyczne produkowane seryjnie i na zamoéwienie.

w

Wybory Przewodniczgcego Rady Przejrzystosci.

4. Przygotowanie opinii w sprawie wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu
lekowego B.74 , Leczenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)”.

5. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci objecia refundacjg ze sSrodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych substancje czynne riociguat i treprostinil stosowanych w ramach programu
lekowego , Leczenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)”.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
wspoftfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow
wojewoddztwa tddzkiego w zakresie chordb narzadu ruchu”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:

3) ,Pogram wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 10 lat zamieszkujgcych
na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2023-2025",
4) ,leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw gminy
Zawiercie w latach 2023-2026".
8. Zakonczenie posiedzenia.

Rada jednogtosnie (15 gtosdw ,,za”) przyjeta zmieniony porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport dot. wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych
wyrobow medycznych: systemy do samodzielnego monitoringu PT (INR).

W trakcie prezentacji do posiedzenia dotgczyt
Adam Maciejczyk oraz Dorota Kilanska ktorzy
nie zgtosili konfliktu intereséw.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
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W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Hryniewiecki, Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski,
Dorota Kilanska.

Do posiedzenia dotgczyt Bogustaw
Machalifski, ktory nie zadeklarowat konfliktu
interesow.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (18 gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Analityk Agencji podsumowat raport dot. wprowadzenia do Swiadczen gwarantowanych wyrobéw
medycznych: wyroby kompresyjne okragtodziane.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (18 gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Prowadzacy posiedzenie zaproponowat oméwienie w tym momencie punktu 3. porzadku obrad,
z uwagi na mozliwosé zmniejszenia liczby uczestnikow w pdzniejszym czasie.

Ad 3. Zgtoszono kandydature Adama Maciejczyka, na Przewodniczagcego Rady, ktéry zgodzit sie
kandydowaé. Nie zgtoszono innych kandydatur. W tajnym gtosowaniu, 17 gtosami za, przy 1
wstrzymujgcym, Rada wybrata Adama Maciejczyka na Przewodniczgcego Rady.

c.d. Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport dot. wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych
wyrobow medycznych: urzadzenia do drenazu autogenicznego — SIMEOX.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
17 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie , przeciw” uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Bogustaw Machalinski.

Analityk Agencji podsumowat raport dot. wprowadzenia do Swiadczen gwarantowanych wyrobéw
medycznych: wktadki ortopedyczne produkowane seryjnie i na zamoéwienie.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 4. 5. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego dot. leczenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego
nadcisnienia ptucnego oraz w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynne riociguat i treprostinil stosowanych w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)”,

Projekt opinii Rady w sprawie zmian w programie lekowym przedstawit Tomasz Hryniewiecki,
a w sprawie lekdéw zawierajgcych substancje czynne riociguat i treprostinil przedstawita Anetta Undas.
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W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Tomasz Pasierski, Tomasz Hryniewiecki, Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtos$nie (16 gtoséw ,,za”, Adam Maciejczyk nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg
nieobecnosé) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

Nastepnie Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada 14 gtosami ,za”, przy dwéch
,przeciw” uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omodwit projekt programu polityki zdrowotnej woj. tddzkiego,
wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS, z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 glosow ,za”, Adam
Maciejczyk nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos¢) uchwalita pozytywng
opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Tczew z zakresu
wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 10 lat, a projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Mtynarski, Monika Urbaniak, Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”, Adam Maciejczyk nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg
nieobecnosé) negatywnga opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Zawiercie z zakresu Leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a projekt opinii Rady przedstawit
Jakub Pawlikowski.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:46.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wtgczenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby
uprawnionej systemoéw do samodzielnego monitoringu czasu
protrombinowego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wtqczenie do swiadczern gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie systemow do
samodzielnego monitoringu czasu protrombinowego w populacji pediatrycznej
ze ztozonymi wadami serca oraz w populacji z mechanicznymi protezami
zastawek serca leczonych antagonistami witaminy K.

Rada uznaje za niezasadne wtgczenie do swiadczen gwarantowanych z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie systemow do
samodzielnego monitoringu czasu protrombinowego w catej populacji dorostych
leczonych antagonistami witaminy K.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aparat do pomiaru wskazZznika krzepliwosci krwi przeznaczony do samodzielnego
wykonywania badania, stanowiqgcy przedmiot oceny, stuzy do szybkiego
i precyzyjnego oznaczenia wskaznika INR z krwi petnej z palca, w miejscu opieki
nad pacjentem (POC, ang. point-of-care). Sq to proste i wygodne w uzyciu
aparaty umozliwiajgce samokontrole czasu krzepniecia przez pacjenta w domu,
mogq byc¢ przydatne dla oséb, u ktdrych przewidywany jest dfugi okres leczenia
przeciwkrzepliwego. Do przeprowadzenia badania niezbedny jest aparat POC
INR, paski testowe (najczesciej dostepne w opakowaniach 12, 24, 48 sztuk) oraz

jednorazowe lancety/naktuwacze. Na rynku polskim dostepne sq systemy
roznych producentow np. CoaguChek XS, CoaguChek INRange (Roche
Diagnostic), czy tez qLabs-Q-1, gLabs Q-3 (Micropoint Bioscience Inc.). Liczebnos¢
populacji leczonej antagonistami witaminy K wynosi pomiedzy 250 a 350 tys.
0s0b rocznie. Na podstawie dostepnych danych szacuje sie, Zze okofo 50 — 140 tys.
0s0b to pacjenci poddawani dfugoterminowej terapii. Z ocenianej technologii
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mogtoby korzystac¢ pomiedzy 25-50 % z tych osob. W populacji pediatrycznej
bytoby to ok. 200 dzieci rocznie.

Dowody naukowe

Populacjq wtgczong do analizy (Heneghan 2016) byli wszyscy pacjenci (dorosli
i dzieci) na dfugotrwatej terapii przeciwzakrzepowej (czas trwania leczenia
dtuzszy niz dwa miesigce) niezaleznie od wskazania do leczenia. Celem badania
byta ocena skutecznosci samokontroli (PST, pacjent samodzielnie wykonuje
badanie INR; klinicysta dostosowuje dawke leku) lub samodzielnego zarzqdzania
stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych (PSM, pacjent samodzielnie
wykonuje badanie INR oraz dopasowuje dawke lekow) w poréwnaniu
ze standardowq metodq (oznaczanie laboratoryjne INR z krwi, co miesigc lub
co dwa miesigce).

Czestosc¢ oznaczania wskaznika INR za pomocq aparatéw POC wynosita (jesli byta
raportowana) zazwyczaj raz w tygodniu lub 2 razy w tygodniu lub co 2 tygodnie.
Wyniki przeglqgdu:

e Zmniejszenie czestosci zdarzenri zakrzepowo-zatorowych wystgpito zarowno
w przypadku zbiorczego porownania obydwu metod ze standardowq kontrolg:
RR=0,58 (95%Cl: 0,45; 0,74 p<0,0001), jak i przy oddzielnej analizie: dla PST: RR=
0,69 (95%Cl: 0,49; 0,97 p=0,03) dla PSM: RR= 0,47 (95%Cl: 0,31; 0,7 p=0,0002).

e W pordwnaniu ze standardowq opiekq, samokontrola lub samodzielne
zarzgdzanie u pacjentow z zastawkami mechanicznymi skutkowaty istotnym
wpfywem na zmniejszenie czestotliwosci zdarzen zakrzepowo-zatorowych: RR=
0,53 (95%Cl: 0,32; 0,90 p=0,02). Dla subpopulacji pacjentow z migotaniem
przedsionkow wynik byt nieistotny statystycznie.

e Samodzielne zarzgdzanie leczeniem przeciwzakrzepowym spowodowato
zmniejszenie Smiertelnosci z jakiejkolwiek przyczyny: RR= 0,55 (95%Cl: 0,36; 0,84
p=0,006). W ramach samokontroli wynik byt nieistotny statycznie.

e W trzech badaniach u populacji z zastawkami mechanicznymi samokontrola
lub samodzielne zarzqdzanie wykazaty rowniez znacznq redukcje smiertelnosci:
RR=0,50 (95%Cl: 0,29; 0,86 p=0,01).

Odnaleziono 7 dokumentdow wytycznych (ESC 2021, NICE 2021, NICE 2020, ASH
2018, CADHT 2013a, BCSH 2014, NICE 2014) odnoszgcych sie do samodzielnego
monitorowania wskaznika INR.

Wedtug wytycznych (NICE 2021, ASH 2018) u pacjentow przyjmujgcych leki
przeciwzakrzepowe, antagonistow witaminy K pomiar wskaznika INR powinien
by¢ wykonywany regularnie. Aparaty point-of-care znajdujq zastosowanie
w monitorowaniu pacjentow leczonych VKA (ESC 2021, ASH 2018, CADHT 2014,
NICE 2014).
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Kazda osoba, ktora bedzie dokonywata pomiaru INR w domu powinna zostac
przeszkolona przez personel medyczny z obstugi aparatu i przeprowadzania
badania (ESC 2021, NICE 2014).

Problem ekonomiczny

W przypadku ewentualnego objecia refundacjg wnioskowanej technologii w cafej
populacji, prognozowane koszty refundacji, prawdopodobnie bedq ksztattowaty
sie na poziomie: od 8 min PLN do 218 min PLN (w zaleznosci od scenariusza) —
w pierwszym roku refundacji (koszt aparatu + koszt paskdéw) i od 400 tys. — 69
min PLN (w zaleznosci od scenariusza) - w drugim roku refundacji (koszt paskow).
W przypadku refundacji w populacji pediatrycznej (tj. pacjenci ze ztozonymi
wadami serca przebywajqgcy na terapii VKA), dodatkowe koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego to: od 155 tys. PLN do 640 tys. PLN (w zaleznosci
od scenariusza) - pierwszym roku refundacji; (koszt aparatu + koszt paskow) i od
6,5 do 194 tys. PLN (w zaleznosci od scenariusza) - w drugim roku refundacji;
(koszt paskow).

Gtowne argumenty decyzji

1. Dowody naukowe wskazujq na przewage samodzielnego wykonywania
badania INR w stosunku do standardowego postepowania w populacji
pacjentow z mechanicznymi protezami zastawek serca.

2. W populacji pediatrycznej badanie INR wykonywane w warunkach
domowych prawdopodobnie zmniejsza ryzyko zdarzenn zatorowo-
zakrzepowych i zmniejsza stres zwigzany z czestymi wizytami u placowkach
ochrony zdrowia.

Uwagi Rady:

Rada uwaza, Ze dla chorych z niezastawkowym migotaniem przedsionkow
optymalnqg opcjg jest refundacja bezposrednich doustnych inhibitorow
czynnikow krzepniecia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4220.27.2022 ,Ocena zasadnos$ci wigczenia do Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby uprawnionej systeméw do samodzielnego monitoringu czasu
protrombinowego”, data ukonczenia: 22.02.2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr21/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wtgczenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby
uprawnionej wyrobow kompresyjnych okrggtodzianych
Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wtqczenie do swiadczern gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie wyrobow
kompresyjnych okrggtodzianych w populacji pacjentow z niewydolnosciq zylng
w leczeniu owrzodzen zylnych i profilaktyki wtornej owrzodzen.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Owrzodzenia podudzi to otwarte rany skory na dolnej czesci nogi (zwykle ponizej
kolana i gtdwnie powyzZej kostki), ktorych gojenie moze trwac tygodnie, miesiqgce,
a nawet lata. Najczestszqg przyczyng owrzodzeri goleni jest owrzodzenie
na podfozu: niewydolnosci Zylnej (75%) zwiqzane z niewydolnoscig Zyt
przeszywajqcych, powierzchniowych, gtebokich lub ich kombinacji, owrzodzenie
tetnicze (5-10%) scisle zwiqzane z obecnosciq miazdzycy zarostowej tetnic
konriczyn dolnych oraz owrzodzenie o mieszanej etiologii tetniczo-Zylnej (15%).
U 33% chorych owrzodzenie nawraca wiecej niz dwa razy, a u 21% pojawia sie
czesciej niz 6 razy w ciqgu trwania choroby. Podstawq leczenia owrzodzen
zylnych jest przywrdcenie prawidtowego odpfywu krwi z konczyn dolnych.
Do najczesciej stosowanych metod leczenia wyrdzniamy zalicza sie: unoszenie
ndg, ¢wiczenia fizyczne oraz terapie uciskowq. Czestos¢ owrzodzenia aktywnego,
wymagajgcego leczenia szacuje sie na okofo 0,3% - w Polsce ok. 93 000
przypadkow. Z tej populacji 50 — 70% jest powigzana z niewydolnosciq uktadu
zylnego — ostatecznie liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem Zzylnym
wymagajgcych leczenia moze wynosi¢ okofo 30 000 — 65000. Badania
populacyjne sugerujg, ze aktywne lub przebyte owrzodzenie goleni dotyczy okoto
1% catej populacji — w Polsce ok. 310 000 przypadkow. Z tej populacji 50 — 70%
jest powigzana z niewydolnosciq uktadu zylnego — ostatecznie liczba chorych,
ktora moze stosowac¢ kompresjoterapie jako forme profilaktyki wtornej moze
wynosic¢ ok. 200 000 — 300 000. Liczebnos¢ populacji docelowej ogétem szacuje
sie na okotfo 230 000 — 365 000 pacjentow.

Dowody naukowe
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W populacji pacjentow z owrzodzeniem Zylnych goleni, zastosowanie
kompresjoterapii (bandaze lub wyroby poriczosznicze) w poréwnaniu do braku
kompresjoterapii wykazuje i.s. wyzisze prawdopodobieristwo wygojenia
owrzodzen zylnych ndg (RR=1,55 (1,34, 1,78) p<0,0001) [Patton 2022] oraz i.s.
wyzZsze prawdopodobieristwo odsetka catkowicie wygojonych owrzodzenr (RR=
1,77 (1,41, 2,21) p<0,00001) [Shi 2021]. Nie wykazano i.s. roznicy
prawdopodobieristwa wygojenia owrzodzen w zaleznosci od rodzaju
kompresjoterapii — bandaze vs. wyroby poriczosznicze (RR=0,95 (0,87; 1,03)
p=0,18 [Patton 2022]; RR=1,10 (0,94, 1,28) p=0,23 [Mauck 2014]).

W populacji pacjentow z niedawno wyleczonym owrzodzeniem Zylnym goleni,
wykazano i.s. zmniejszenie ryzyka nawrotu owrzodzen w przypadku stosowania
ponczoch kompresyjnych w porownaniu do braku kompresjoterapii, zarowno
w ciggu 6 miesiecy (RR=0,46 (0,27; 0,76) p=0,0025) jak i 12 miesiecy (RR=0,43
(0,27, 0,69) p=0,0004) [Vandongen 2000].

W populacji pacjentow z owrzodzeniem Zylnych goleni zastosowanie
kompresjoterapii (bandaze lub wyroby poriczosznicze) skutkuje i.s. krotszym
czasem do wygojenia owrzodzen niz brak kompresjoterapii (HR=2,17 (1,52, 3,10)
p<0,0001) [Shi 2021]. Nie wykazano i.s. roznicy w zakresie réznicy czasu do
wygojenia owrzodzen pordownujgc wyroby ponczosznicze kompresyjne
i kompresje z zastosowaniem bandaza (SMD= 0,01 (-0,21; 0,18) p=0,89) [Mauck
2019].

W populacji pacjentow z owrzodzeniem zylnych goleni wykazano i.s. redukcje
bolu przy zastosowaniu kompresjoterapii (bandaz lub wyroby poriczosznicze)
w porownaniu do braku kompresjoterapii (MD = -1,39 (-1,79; -0,98) p<0,00001)
[Shi 2021]. Wykazano i.s. poprawe jakosci Zycia za pomocq kwestionariusza
Charing

Cross Venous Ulcer Questionnaire (MD= -6,87 (-13,10; -0,64) p = 0,03), jednak
brak i.s. przy ocenie za pomocq kwestionariusza SF-12 i [Shi 2021].

W populacji pacjentow z zakrzepicq zyt gtebokich, nie wykazano i.s. réznicy
w zakresie rozwoju owrzodzen Zylnych przy zastosowaniu wyrobow
kompresyjnych poriczoszniczych w poréwnaniu do placebo (OR= 0,915 (0,475;
1,765) p=0,792) [Doliner 2019].

Odnaleziono 6 dokumentow wytycznych praktyki klinicznej (EWMA 2016, WHS
2015, SVS/AVF 2014, DAl 2011, AWMA 2011, Wytyczne Polskiej Grupy Ekspertow
2011), dotyczgcych zastosowania wyrobow poriczoszniczych uciskowych
w leczeniu oraz zapobieganiu nawrotom owrzodzenn Zylnych. Wytyczne
nie precyzowaty rodzaju dziania — nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych
bezposrednio wyrobow okrggfodzianych.

5 dokumentow (AWMA 2011, Wytyczne Polskiej Grupy Ekspertow 2011, SVS/AVF
2014, WHS 2015, EWMA2016) wskazuje na zasadnos¢ stosowania
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kompresyjnych wyrobdw poriczoszniczych w leczeniu i zapobieganiu nawrotom
owrzodzen. Wszystkie wytyczne wskazujg na mozliwos¢ lub zasadnosc
stosowania terapii kompresyjnej wyrobami porczoszniczymi w leczeniu
owrzodzen, jednak jedne z wytycznych (EWMA 2016) nie zalecajq ich jako
pierwsza linia leczenia.

Problem ekonomiczny

W przypadku ewentualnego objecia refundacjq wnioskowanej technologii,
prognozowane koszty refundacji, prawdopodobnie bedqg ksztattowaty
sie na poziomie:

e ok. 1-6,5 min PLN rocznie (w zaleznosci od scenariusza), przy zatozeniu
refundacji wytgcznie w ramach leczenia aktywnych owrzodzen, dla ok. 7,5 tys. —
22,5 tys. pacjentdow rocznie,;

e ok. 8-76,5 min PLN rocznie (w zaleznosci od scenariusza), przy zatozeniu
refundacji w ramach leczenia aktywnych owrzodzen i profilaktyki owrzodzen
wtornych, dla ok. 57,5 tys. — 273 tys. pacjentow rocznie.

Gltowne argumenty decyzji

1. Dowody naukowe wskazujg na przewage stosowania kompresji w leczeniu
owrzodzen zylnych i profilaktyki wtornej owrzodzen vs. braku kompresji.

2. Wyroby kompresyjne w ocenianych wskazaniach sg refundowane
w wiekszosci krajow UE.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4220.27.2022 ,,Ocena zasadnosci wigczenia do Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia

w wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby uprawnionej wyrobdéw kompresyjnych okragtodzianych”, data
ukonczenia: 22.02.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 22/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wtgczenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby
uprawnionej urzgdzen do drenazu autogenicznego (SIMEOX)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wiqczenie do Swiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie urzqdzen do drenazu autogenicznego (SIMEOX).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Mukowiscydoza (ang. cystic fibrosis, CF, zwtfdknienie torbielowate) jest
najczesciej wystepujgcq chorobg genetyczng u ludzi. Nalezy do rzadkich chorob
przewlektych, ogdlnoustrojowych i kompleksowych, co oznacza ze w miare jej
postepowania nastepuje dysfunkcja roinych narzqdow wewnetrznych.
Mukowiscydoza jest chorobg ogdlnoustrojowq, objawiajgcq sie przede
wszystkim przewlektq chorobq oskrzelowo-ptucng oraz niewydolnosciq
enzymatyczng trzustki z nastepowymi zaburzeniami trawienia i wchtaniania.
W Polsce choruje na nig ok. 2 tys. osob, a kazdego roku diagnozuje sie ok. 80
nowych przypadkow. Postepowanie fizjoterapeutyczne w  przypadku
mukowiscydozy jest wieloaspektowe, tgczqgce w sobie terapie inhalacyjng,
techniki oczyszczania drég oddechowych, wychowanie fizyczne/éwiczenia oraz
ciggtq edukacje na temat choroby i jej leczenia. Aparat SIMEOX (PhysioAssist) jest
urzqdzeniem wspomagajgcym aktywne oczyszczanie drog oddechowych.

Dostepne Zrddta klasyfikujq go jako urzgdzenie do drenazu autogenicznego
(stosujgce technologie wibracji powietrza wydychanego). SIMEOX w sposdb
nieinwazyjny generuje, podczas wydechu pacjenta, niskiej czestotliwosci sygnat
wibracyjny poprzez serie bardzo krotkich ,,dmuchniec”, ktore rozprzestrzeniajq
sie po drzewie oskrzelowym. Efektem jest chwilowe zmniejszenie lepkosci Sluzu
modyfikacja reologii Sluzu i poprawa mozliwosci jego odprowadzenia. Sluz jest
nastepnie odkrztuszany przez naturalny kaszel. Aktualnie w Polsce terapia
z zastosowaniem urzqdzenia SIMEOX jest prowadzona w wybranych szpitalach
na terenie kraju, ale przeznaczony jest rowniez do uzytku domowego po
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przeszkoleniu pacjenta. Technologiami (interwencjami) alternatywnymi do
fizjoterapii pacjentow z mukowiscydozq z wykorzystaniem urzqdzenia
wspomagajgcego aktywne oczyszczanie drog oddechowych SIMEOX jest
zastosowanie innych form fizjoterapii, w tym konwencjonalnej fizjoterapii klatki
piersiowej oraz innych technik aktywnego oczyszczania drég oddechowych,
takich jak technika aktywnego cyklu oddechowego (ACT), technika zmiennego
ciSnienia oskrzelowego (PEP), czy tez terapia oscylacyjna klatki piersiowej o
wysokiej czestotliwosci (HFCWO).

Dowody naukowe

Jedno badanie analizowato zastosowanie urzqdzenia w warunkach domowych
(NCT04084041 — otwarte, randomizowane badanie krzyzowe na 40 pacjentach).
Pacjenci w ze stabilnq chorobq stosowali urzqdzenie przez miesigc w warunkach
domowych, a nastepnie konwencjonalnq fizjoterapie przez kolejny miesigc
(w grupie drugiej wystepowata odwrotna kolejnos¢ stosowania interwencji).
Wykazano, ze:

e wyniki dotyczqce funkcjonowania fizycznego kwestionariusza CFQ-R ulegty
poprawie w grupie SIMEOX (90,4 + 1,61) w porownaniu z grupq kontrolng (87,0
+1,61; p=0,015) (przewidywany efekt leczenia: 3,37(95% Cl 0,56 ; 6,17) p=0,015;
e wyniki dotyczgce funkcjonowania oddechowego kwestionariusza CFQ-R
nie byty istotne statystycznie;

e zmiana maksymalnego przeptywu wydechowego po wydaleniu z ptuc 75%
powietrza (MEF75) byty i.s. bardziej korzystne w grupie interwencji (5,31 + 1,04)
w poréwnaniu do grupy kontrolnej (4,95 + 1,04) (efekt leczenia 0,36 (95% CI 0,02;
0,13) p=0,008), w zakresie MEF25 i MEF 50 odnotowane rdznice nie byty istotne
statystycznie;

® roznice w zakresie parametrow spirometrycznych, oscylometrii impulsowej,
klirensu oczyszczania i pletyzmografii nie byty istotne statystycznie.

Pozostate badania dotyczyty stosowania urzgdzenia wytgcznie w warunkach
klinicznych (szpitalnych).

Odnalezione dowody naukowe nie pozwalajqg na sformufowanie wniosku
dotyczgcego wyziszej skutecznosci fizjoterapii prowadzonej z wykorzystaniem
urzqdzenia SIMEOX w warunkach domowych w pordwnaniu do konwencjonalnej
fizjoterapii. Wydaje sie, ze terapia z zastosowaniem wnioskowanej technologii
moze byc dobrze tolerowana przez pacjentow oraz przynosic korzysci kliniczne.
Wytyczne wskazujq, ze korzystnym jest wspomaganie codziennej fizjoterapii
oddechowej wyrobami medycznymi, a zastosowanie drenazu autogennego jest
odpowiedniq terapia u pacjentow z mukowiscydozg (PWG 2020,TSAZ 2016, ECFS
2014, OHTAC 2009, BTSCPG 2008). Istniejq dowody sugerujgce, Ze drenaz
autogenny jest rownie skuteczny jak inne techniki oczyszczania drog
oddechowych (PWG 2020). W wytycznych nie wskazano konkretnych urzqdzen
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ktore mogqg byc¢ zastosowane w tej technice. Dostepne dowody sq zbyt
ograniczone aby wskazac, ktore techniki i urzqdzenia sq najbardziej
rekomendowane (ECFS 2014, OHTAC 2009), jednoczesnie wskazuje sie potrzebe
dtugoterminowych badari RCT porownujgcych drenaz autogeniczny z innymi
terapiami udrazniania drég oddechowych (PWG 2020).Technika oczyszczania
drog oddechowych powinna zostac dobrana indywidualnie dla danego pacjenta.
Wybor powinien przede wszystkim byc¢ elastyczny i uwzgledniac preferencje
chorego (ECFS 2014).

Problem ekonomiczny

Oszacowania dotyczgce liczebnosci populacji docelowej sq obcigZzone duzg
niepewnosciq i zwiqzane z zatoZzonymi kryteriami kwalifikacji do refundacji
wnioskowanej technologii (wszyscy pacjenci z mukowiscydozq lub pacjenci
niekwalifikujgcy sie/wykluczeni z terapii z zastosowaniem modulatorow CFTR).
W zwiqgzku z powyZzszym w pierwszym roku obcigzenie dla pfatnika publicznego
moze sie wahac¢ w zakresie od 11 min do ponad 41 min z{, a w kolejnych latach
miedzy 3 a 10 min zt.

Gtowne argumenty decyzji

1. Brak jednoznacznych dowodow naukowych na przewage ocenianej
technologii nad innymi technikami oczyszczania drog oddechowych.

2. Brak wytycznych wskazujgcych na przewage kliniczng wynikajgcq ze
stosowania ocenianej technologii.

3. Duza niepewnosc co do obcigZzenia budzetu ptatnika.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4220.27.2022 ,,Ocena zasadnosci wigczenia do Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby uprawnionej urzgdzen do drenazu autogenicznego (SIMEOX)”,
data ukonczenia: 22.02.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wtgczenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby
uprawnionej wkfadek ortopedycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wtgczenie do swiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie wkfadek
ortopedycznych w populacji pacjentéow ze stopq cukrzycowq jako profilaktyka
pierwotnego lub wtdrnego (po wygojeniu) owrzodzenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca jest przewlektq chorobg, ktdra wigze sie z rozwojem przewlektych
powikfan, ktore wiodq do znacznego skrdocenia oczekiwanego czasu przezycia.
Jednym z najczesciej wystepujgcych powiktan cukrzycy jest Zespot Stopy
Cukrzycowej (ZSC) przebiegajgcy zwykle z owrzodzeniami stopy, ktorych
wystepowanie wiqze sie z czestymi hospitalizacjami i wzrostem liczby amputacji.
W profilaktyce pierwotnej i wtdrnej owrzodzen stopy stosuje sie m.in. idealnie
dopasowane do ksztattu stopy (podeszwy) wktadki wykonane w technologii
umozliwiajgcej  skuteczne  podparcie  powierzchni  nieuszkodzonych
z jednoczesnym odcigzeniem obecnych na podeszwie stopy wygojonych
owrzodzen. Wktadki mogg by¢ gotowe Ilub wytwarzane indywidualnie
dla pacjenta, dobor wktadek powinien byc¢ poprzedzony badaniem na macie
pedobarograficznej. Aktualnie wktadki w profilaktyce owrzodzenn w przebiegu
stopy cukrzycowej nie sq refundowane, natomiast dostepne jest w refundacji
obuwie ortopedyczne.

Dowody naukowe

Odnaleziono 3 przeglgdy systematyczne z metaanalizg (Collings 2020, Crawford
2020, Elrayiah 2016). Przeglady zostaty ocenione w skali AMSTAR 2 jako niskiej
lub bardzo niskiej jakosci.

Wyniki przeglgdu dowodow naukowych:

e Zmniejszenie ryzyka nawrotu owrzodzenia zaobserwowano w przypadku
uzywania obuwia i wktadek terapeutycznych w pordwnaniu do uzywania
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zwyktego obuwia: RR=0,34 (95% Cl 0,15, 0,79, p=0,012) [Elraiyah 2016]; RR=0,71
(95%Cl: 0,47; 1,06 p=0,051) [Crawford 2020].

e [stotnie statystyczng korzys¢ w ryzyku rozwoju owrzodzenia osiggnieto
w przypadku pacjentdw z cukrzycq narazonych na rozwdj owrzodzen: RR=0,53
(95%Cl: 0,33; 0,85) w przypadku uzywania obuwia i wktadek terapeutycznych
w porownaniu do standardowej opieki [Crawford 2020].

e Osiggnieto istotnie statystycznie wyniki w zmniejszeniu Sredniej rdznicy
cisnienia szczytowego (ang. Peak pressure) przy stosowaniu wktadki profilu tuku
(ang. arch profile) w poréwnaniu do jej niestosowania: SMD= -37,95 (-72,29; -
3,61, p=0,03) [Collings 2020].

Stosowanie butow i wktadek ortopedycznych ma wptyw na zmniejszenie nacisku
na czes¢ podeszwowq stopy oraz moze mie¢ wpfyw na zmniejszenie ryzyka
rozwoju lub nawrotu owrzodzenia, jednak osiggniete wyniki nie sq jednoznaczne.

Odnaleziono 8 dokumentow wytycznych praktyki klinicznej z lat 2023—2016 (ADA
2023, PTD 2022, PTLR 2021,RACGP 2020, DC 2018, DFA 2018, WC 2018, SVS
2016), odnoszgcych sie do zastosowania technik odcigZzania oraz wktadek
ortopedycznych u pacjentow z zespotem stopy cukrzycowej, lub narazonych
na rozwaj tej choroby.

Wszystkie wytyczne podkreslajg, ze istotnym czynnikiem  profilaktyki
pierwotnego lub wtdrnego owrzodzenia jest odpowiednio dobrane obuwie —
powinno chronic stopy, dopasowywac sie do ich ksztattu oraz by¢ odpowiednio

kontrolowane. Techniki odcigzajgce (m.in. ortezy, obuwie, wktadki
terapeutyczne, kule, wozek inwalidzki, opatrunek odciqzajgcy, ograniczenie
chodzenia) sq rekomendowane przez wytyczne (PTD 2022, PTLR 2021, RACGP
2020, DC 2018, DFA 2018, WC 2018, SVS 2016), przy czym podkresla sie
odpowiedni dobor techniki w zaleznosci od linii leczenia i stanu klinicznego
chorego (WC 2018, PTLR 2021). Wktadki ortopedyczne (wykonywane seryjnie
oraz na zamowienie) powinny byc stosowane przede wszystkim jako profilaktyka
pierwotnego lub wtdrnego (po wygojeniu) owrzodzenia u pacjentow z cukrzycq
i zespotem stopy cukrzycowej (PTD 2022, PTLR 2021, DFA 2018, WC 2018, SVS
2016). W przypadku chorych z aktywnym owrzodzeniem stopy cukrzycowej
obuwie nie jest zalecane jako forma leczenia, nalezy stosowac odpowiednie

urzqdzenia odcigzajgce w celu wyleczenia owrzodzen (DFA 2018). Wskazuje
sie jednak, ze w przypadku gdy nie mozna zastosowac urzqdzen odciqzajgcych
stosowanych w pierwszej linii leczenia (np. ortezy, tuski petnokontaktowe) mozna
rozwazy¢ modyfikacje stosowanego przez pacjenta obuwia z wykorzystaniem
indywidualnie przygotowanych wktadek odcigzajgcych (PTLR 2021).

Problem ekonomiczny

Oszacowania dotyczqce liczebnosci populacji docelowej, kosztu wktadek
ortopedycznych ze wzgledu na duzq roznorodnosc¢ poszczegolnych wyrobdw
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sq obcigzone duza niepewnoscig. W zwigzku z powyzszym roczne obciqzenia dla

ptatnika publicznego mogq sie wahac w zakresie od kilkuset tysiecy do ponad 10
min zt.

Gtowne argumenty decyzji

e Stosowanie wkfadek jest rekomendowanq metodq w profilaktyce pierwotnej
i wtdrnej owrzodzenr w przebiegu stopy cukrzycowej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4220.27.2022 ,,Ocena zasadnosci wigczenia do $Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia

w wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby uprawnionej wktadek ortopedycznych”, data ukornczenia:
22.02.2023 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosSci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego: B.74 , Leczenie przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD 10127, 127.0i/lub
126)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wprowadzenie zmian w tresci
programu lekowego: B.74. ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD 10127, 127.0 i/lub 126)”.

Uzasadnienie

Leczeniem z wyboru objawowych pacjentow z CTEPH jest endarterektomia
ptucna, chorych niekwalifikujgcych sie do zabiegu kardiochirurgicznego m.in.
ze wzgledu na dystalne potozenie skrzeplin w fozysku ptucnym, zty stan kliniczny,
czy choroby wspdtistniejgce, mozna leczy¢ balonowq angioplastykq ptucng.
Oprocz leczenia inwazyjnego przydatna jest farmakotrerapia riocyguatem
(refundowany w programie lekowym), treprostynilem Ilub macytentanem.
Decyzje w sprawie leczenia podejmuje wielospecjalistyczne konsylium.

Zmiany w programie lekowym B.74 rozszerzajq zakres refundowanych opcji
terapeutycznych u pacjentow z CTEPH. Proponowane rozszerzenie dotyczy
objecia refundacjq treprostynilu (TRE) u pacjentow z IV klasq czynnosciowq
wg NYHA/WHO oraz wprowadza mozliwos¢ leczenia pacjentow z II/lll klasg
kolejnq linig leczenia po niepowodzeniu/nietolerancji zastosowania riocyguatu
(RIOC) w monoterapii. Zgodnie z zapisami programu, pacjenci z 1V klasq byliby
docelowo leczeni schematem RIOC+TRE; w przypadku przeciwskazan lub ztej
tolerancji na terapie TRE pacjenci otrzymywaliby RIOC w monoterapii; natomiast
w przypadku przeciwskazan do dotfqczenia RIOC w ramach terapii skojarzonej
(RIOC+TRE) pacjenci otrzymywaliby TRE w monoterapii. Mozliwos¢ leczenia
pacjentow z ll/lll klasq kolejnqg linig leczenia po niepowodzeniu zastosowania
RIOC w monoterapii obejmuje terapie skojarzonqg RIOC +TRE, w przypadku
niewystarczajqcej skutecznosci RIOC w monoterapii stosowanego w leczeniu
poczqgtkowym oraz monoterapie TRE, gdy nietolerowane jest leczenie RIOC
stosowanym w leczeniu poczgtkowym.

Zapisy proponowanego programu, definiujq wskazanie dla treprostynilu, ktore
jest szersze niz wskazanie rejestracyjne leku Trepulmix (treprostynil), poniewaz
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2023 z dnia 27.02.2023 r.

wg ChPL w leczeniu CTEPH powinien byc¢ stosowany u pacjentow w Il lub |V
klasie. Natomiast zapisy projektu programu umo:zliwiajq leczenie pacjentow w Il
klasie terapiq skojarzong RIOC + TRE, u ktorych odnotowano niewystarczajgco
skuteczne leczenie RIOC stosowanym w monoterapii w leczeniu poczqgtkowym
oraz projekt programu wprowadza mozliwos¢ leczenia pacjentow w Il klasie
czynnosciowej wedtug NYHA/WHO monoterapiq TRE, w przypadku nietolerancji
na RIOC stosowanym w leczeniu poczqgtkowym. Proponowany program rozszerza
takze wskazania refundacyjne dla RIOC poza wskazania rejestracyjne leku
Adempas (riocyguat), poniewaz wg ChPL w leczeniu CTEPH powinien by¢
stosowany u pacjentow w Il lub Il klasie. Natomiast zapisy proponowanego
programu umozliwiajq leczenie pacjentow w IV klasie w ramach terapii
skojarzonej RIOC+TRE oraz w ramach monoterapii, u pacjentow, u ktorych
wystepujq przeciwskazania lub nietolerancja na monoterapie TRE, co oznacza ze
RIOC u pacjentow w klasie czynnosciowej IV oraz TRE u pacjentow w Il klasie
bedzie stosowany w trybie off label .

Prezes AOTMIT decyzjq nr 114/2022 z 29. listopada 2022 r. (REK/114)
nie rekomenduje objecia refundacjq produktu leczniczego Trepulmix
(treprostynil) w programie lekowym ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)”
na zaproponowanych warunkach, z powodu ograniczen oceny skutecznosci
klinicznej, wynikow analizy ekonomicznej i finansowej.
Szczegdfowe propozycje zmian w opisie programu lekowego dotyczq:
e Zmiana kryteriow kwalifikacji:
1.1. Kryteria ogdlne:
4) wiek swiadczeniobiorcy: 18 lat i powyzZej.
1.2. Kryteria szczegotowe:
1.2.1 Monoterapia riocyguatem
a) klasa czynnosciowa Il do 11l wedtug NYHA/WHO

b) klasa IV w przypadku przeciwwskazan lub ztej tolerancji terapii
treprostinilem

1.2.2 Monoterapia treprostinilem

a) klasa 1V i przeciwwskazania do dotqgczenia riociguatu w ramach terapii
skojarzonej lub b) klasa Il lub Il i nietolerowane leczenie riociguatem
stosowanym w leczeniu poczqgtkowym.

1.2.3 Terapia skojarzona treprostinilem i riociguatem

a) klasa czynnosciowa IV wedtug NYHA/WHO lub b) klasa Il i Il i

niewystarczajgco skuteczne leczenie riocyguatem stosowanym w

monoterapii w leczeniu poczgtkowym.

Ogdlne i szczegotowe kryteria kwalifikacji muszg byc spetnione tqcznie.
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o Zmiana czasu leczenia

3. Czas leczenia dostepnymi schematami w programie okresla lekarz na
podstawie kryteriow wytqgczenia z programu.

J Zmiana kryteriow wyftqgczenia i przeciwwskazan do wtgczania do programu

4. Kryteria wytqczenia i przeciwwskazania do terapii podlegajq ocenie lekarza
prowadzgcego i powinny by¢ dostosowane do indywidualnego profilu pacjenta.

4.1. Leczenie riocyguatem
Wystqpienie co najmniej jednego z ponizszych kryteriow:
(...)
9) brak skutecznosci leczenia — jako kryterium wytgczenia.
4.2. Leczenia treprostinilem

1) Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg;

2) Choroba zarostowa zyt ptucnych;

3) Ciezka niewyrownana lewokomorowa niewydolnosc¢ serca;

4) Ciezkie zaburzenia czynnosci wqtroby (klasa C w skali ChildaPugha);

5) Czynna choroba wrzodowa przewodu pokarmowego, krwawienie
srodczaszkowe, uszkodzenie przewodu pokarmowego Ilub inny
rodzaj krwawienia z przewodu pokarmowego;

6) Wrodzone Ilub nabyte wady zastawkowe serca z klinicznie
znaczqcymi  zaburzeniami  czynnosci  miesnia  sercowego
niezwigzanymi z nadcisnieniem ptucnym;

7) Ciezka postac choroby niedokrwiennej serca lub niestabilna dfawica
piersiowa;
8) Zawat miesnia sercowego w ciqgu ostatnich szesciu miesiecy;
9) Ciezkie arytmie;
10) Epizody naczyniowo-mdzgowe (np. TIA, udar mdzgu) w ciggu
ostatnich trzech miesiecy;
11) Jednoczesne podawanie z innymi prostanoidami.
J Zmiana schematdéw dawkowania lekow

1. Schemat dawkowania riocyguatu zgodny z informacjami zawartymi
w aktualnej na dziert wydania decyzji Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2. Dawkowanie treprostinilu

2.1. Dawka powinna by¢ dostosowywana przez lekarza indywidualnie
w zaleznosci od:

a) stanu pacjenta; b) odpowiedzi na leczenie; c) tolerancji leczenia.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2023 z dnia 27.02.2023 r.

2.2 Zwiekszenie dawkowania powinno wynikac z dgzenia do osiggniecia celow
terapeutycznych zalecanych przez towarzystwa naukowe ESC, ERS, AEPC.

2.3 Przyktadowe schematy dawkowania przedstawione sq w ChPL.

J Zmiana badan diagnostycznych wykonywanych w ramach programu
1. Badania przy kwalifikacji do leczenia poczqgtkowego

1) Badania nieinwazyjne:

1. ocena klasy czynnosciowej wedfug NYHA/WHO,

3) Badania obrazowe:

b) oraz jedno z trzech wymienionych badan: b), c), d) w przypadku uczulenia
na barwnik kontrast stosowany w arteriografii.

2. Badania w czasie monitorowanie leczenia
1) Badania nieinwazyjne:

a. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA/WHO,
2) Badania inwazyjne:
Cewnikowanie prawego serca {(...)

a) - na podstawie decyzji lekarza {(...)

b) - dla celow kwalifikacji do plastyki naczyn ptucnych, eskalacji farmakoterapii
(dotqczenie treprostinilu do riociguatu lub zamiana riociguatu na treprostinil) lub
przeszczepienia ptuc, jesli terapia taka jest rozwazana i mozliwa.

Modyfikacje terapii zwigzane z nietolerancja ktoregos z lekdw nie wymagajq
powtarzania badan kwalifikacyjnych.

Skutecznosc terapii ocenia sie na podstawie przebiegu choroby, indywidualnych
cech pacjenta oraz kryteriow prognostycznych, zgodnie z obowiqzujgcymi
standardami.

W okresie dostosowywania dawki riocyguatu wizyty kontrolne odbywajg
sie co 2 tygodnie +/- 2 dni. W uzasadnionych przypadkach mozliwe
sq kilkudniowe odstepstwa jak rowniez mozliwe jest przeprowadzenie wizyty
dostosowujgcej dawke przez lekarza (...). Do monitorowania leczenia mozna
wykorzystac rowniez badania wykonane nie w ramach rutynowej kontroli co 3-6
miesiecy, ale rdowniez wykonane w innych sytuacjach np. w przypadku
pogorszenia samopoczucia lub stanu chorego.

Nie ma badan wysokiej jakosci dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia zgodnego z zaproponowanymi kryteriami wiqczenia i wykluczenia.
Sq jedynie dwa mate badania retrospektywne dla populacji dorostych pacjentow
Z nieoperowalnym CTEPH, lub przetrwatym CTEPH po leczeniu chirurgicznym
wskazujgce na korzysci z zastosowanych terapii w IV klasie czynnosciowej
wg NYHA/WHO i przeciwskazaniami lub ztq tolerancjq na TRE (Interwencja: RIOC
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w monoterapii, off label) - Spilimbergo 2022 (3/17 pacjentéw) i Darocha 2018
(1/28 pacjentow).

Zgodnie z danymi NFZ w 2021 roku w programie B.74 leczono fqgcznie 336
pacjentow, a tgczny koszt ich leczenia wyniost 27,75 min PLN (najwiekszq
sktadowq kosztow byt koszt ponoszony na finansowanie RIOC — 26,15 min PLN).

Oszacowanie wptywu na budZet pochodzi jedynie z AWA Trepulmix i dotyczy
finasowania treprostynilu w ramach programu lekowego. Prognozowane
wydatki z perspektywy ptatnika publicznego:

, a z perspektywy wspaolnej: zwiekszq sie o
31,2 min PLN oraz 35,0 min PLN w kolejnych dwdch latach po
wprowadzeniu wnioskowanej technologii do refundacji

Zgodnie z opiniami ekspertow liczebnosc grupy chorych z klasq czynnosciowq IV
i przeciwskazaniami lub ztq tolerancjg na terapie treprostynilem moze wynosic
od 1 do 5 pacjentow w skali roku. Zgodnie z danymi NFZ, srednio w skali roku
leczenie RIOC w ramach PL B.74 wynosi ok. 80 tys. PLN na pacjenta.

Reasumujgc proponowane zmiany w programie lekowym B.74 majq charakter
porzqdkujqcy, ale przede wszystkim rozszerzajq zakres refundowanych opcji
terapeutycznych u pacjentow z CTEPH o treprostynil, zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych. Jednak Prezes AOTMIT decyzjq nr 114/2022 z 29.
listopada 2022 r. (REK/114) nie rekomenduje objecia refundacjg produktu
leczniczego Trepulmix (treprostynil w programie lekowym ,Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)".

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4220.39.2022 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.74 »Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD
10127, 127.0i/lub 126)«”; data ukoriczenia 17.02.2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2022 poz. 1233 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
riocyguat i treprostynil stosowane zamiennie/tgcznie w ramach
programu lekowego B.74 , Leczenie przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD 10127, 127.0
i/lub 126)” we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne riocyguat i treprostynil stosowane zamiennie/tqcznie
w ramach programu lekowego B.74. ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD 10 127, 127.0 i/lub 126)”
we wskazaniu:

e riocyguat:

o klasa czynnosciowa IV
Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne riocyguat i treprostynil stosowane zamiennie/tgcznie
w ramach programu lekowego B.74 ,Leczenie przewlekftego zakrzepowo-

zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD 10 127, 127.0 i/lub 126)”
we wskazaniach:

e treprostynil:
o klasa czynnosciowa Il i nietolerowane leczenie riocyguatem stosowanym
w leczeniu poczgtkowym,
e terapia skojarzona treprostynilem i riocyguatem:
o klasa czynnosciowa IV wedtug NYHA/WHO lub

o klasa Il i niewystarczajgco skuteczne leczenie riocyguatem stosowanym
w monoterapii w leczeniu poczqgtkowym.

Uzasadnienie

W 2014 roku Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Adempas (riocyguat), stymulatora cyklazy guanylowej podawanego
doustnie — decyzje nr 363-367/2014 we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow
Z nieoperowalnym zakrzepowo-zatorowym nadcisnieniem ptucnym (CTEPH) lub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym (klasa

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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czynnosciowa wg WHO Il do Ill). Prezes AOTMIT uznat takze za zasadne objecie
refundacjq riocyguatu w tym wskazaniu - decyzja nr 261/2014. Natomiast
w 2022 roku Rada Przejrzystosci uznata za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego: Trepulmix (treprostynil), analogu prostacykliny,
podawanego podskornie - decyzja nr 113/2022. Prezes AOTMIT takze nie
rekomendowat refundacji treprostynilu m.in. z powodu niewystarczajgcych
danych potwierdzajqcych skutecznosc terapii skojarzonej treprostynil + riocyguat
w leczeniu pacjentow z CTEPH oraz braku efektywnosci kosztowej.
Proponowane rozszerzone wskazania dotyczy objecia refundacjq treprostynilu
u pacjentow z IV klasq czynnosciowq wg NYHA/WHO oraz wprowadza mozliwos¢
leczenia pacjentow z /Il klasq czynnosciowq wg NYHA/WHO kolejng linig
leczenia po niepowodzeniu/nietolerancji ~ zastosowania riocyguatu
w monoterapii. Zmiany w programie lekowym B.74, riocyguatu u pacjentow
w klasie NYHA/WHO |V oraz treprostynilu u pacjentow w klasie NYHA/WHO |l
bedzie stosowany we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Dane wspierajgce stosowanie riocyguatu oraz treprostynilu w omawianych
wskazaniach pochodzq z 2 matych badarn retrospektywnych i opisow przypadku.
W dostepnych przeglgdach systematycznych z i bez meta-analizy, w tym
obejmujqcych badania z randomizacjq, w ktorych badano riocyguat i treprostynil,
nie znaleziono danych o skutecznosci i bezpieczeristwie we wnioskowanych
wskazaniach.

Aktualne wytyczne ESC/ERS z 2022 roku zawierajq silne zalecenie (I, B)
stosowania riocyguatu u objawowych chorych z nieoperacyjinym CTEPH
i z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po endarterektomii ptucnej. Ponadto
wytyczne ESC/ERS z 2022 roku zalecajg, aby treprostynil rozwazy¢ u pacjentow
w IV klasie czynnosciowej wg WHO <z nieoperacyjnym CTEPH Iub
przetrwatym/nawrotowym PH po endarterektomii ptucnej [zalecenie IIb, B], oraz
aby u pacjentow z nieoperacyjnym CTEPH rozwazy¢ potgczenie
riocyguatu/inhibitora fosfodiesterazy typu 5 (PDE5), antagonistow receptora
endoteliny (ERA) lub treprostynilu [zalecenie IIb, C]. Ponadto wytyczne sugerujg,
aby rozwazy¢ podawanie off-label lekow zalecanych w tetniczym nadcisnieniu
ptucnym u objawowych chorych z nieoperacyjym CTEPH [zalecenie Ilb, B].
Treprostynil jest refundowany w Polsce w ramach programu lekowego u chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym.

Opinie ekspertow klinicznych wspierajq refundacje riocyguatu i treprostynilu
we wnioskowanych pozarejestracyjnych wskazaniach.

Stosowanie riocyguatu i treprostynilu wiqgze sie z wystepowaniem dziatan
niepozgdanych, w tym najczesciej zakazen uktadu oddechowego, zakazen
pasozytniczych, zaburzern  Zotqdkowo-jelitowych, oraz w  przypadku
treprostynilu— najczestsze sq powikfania zwigzane z miejscem podania leku.
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W publikacji podsumowujqcej dane na temat leczenia polskich chorych z CTEPH
— z rejestru BNP-PL (Kopec et al. 2021) pokazano 17 chorych w klasie IV
wg NYHA/WHO (3,3% populacji), w tym 6 o0séb leczonych terapiq skojarzong
riocyguatem i treprostynilem. Szacunkowo dane dotyczgce liczby chorych,
u ktorych bedq stosowane wnioskowane technologie sq niepewne, ale
na podstawie opinii ekspertow klinicznych mozna przyjqc, ze ich liczba wyniesie

; liczba chorych z klasq czynnosciowq IV i przeciwskazaniami lub
ztq tolerancjq na treprostynil wg ekspertow wyniesie maksymalnie 5 osob na rok.
Ocena wptywu na budzet jest obcigZzona duzq niepewnoscigq.

Gtowne argumenty decyzji

Stosowanie riocyguatu u objawowych chorych z nieoperacyjnym CTEPH lub
nawrotowych CTEPH po endarterektomii ptucnej takie w klasie |V
wg NYHA/WHO jest zgodne z aktualnym zaleceniem ESC/ERS. Jednak stosowanie
treprostynilu w wytycznych ESC/ERS z 2022 roku dotyczy jedynie chorych w klasie
I-Iv-wg NYHA/WHO i brakuje danych potwierdzajgcych skutecznosc¢ leku
we wnioskowanych  wskazaniach.  Leczenie  skojarzone  riocyguatem
i treprostynilem nie jest poparte wiarygodnymi danymi naukowymi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.), 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. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.53.2022 ,Riocyguat i treprostynil stosowane zamiennie/tgcznie w ramach
programu lekowego B.74 »Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD
10127, 127.0i/lub 126)«” we wskazaniach: odmiennych niz wskazane w ChPL; data ukoriczenia 17.02.2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2022 poz. 1233 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji leczniczej
dla mieszkancéw wojewddztwa tédzkiego w zakresie chordb narzadu
ruchu” wspoétfinansowanego przez UE w ramach EFS

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow wojewodztwa tddzkiego
w zakresie chordb narzgdu ruchu” wspotfinansowany przez UE w ramach EFS,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt realizuje cele dokumentu strategicznego ,ZDROWA
PRZYSZtOSC Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021—
2027, z perspektywq do 2030 r.” wskazuje na ograniczanie skutkow choroby oraz
zmniejszanie ryzyka jej nawrotow. Obejmuje to m.in. rehabilitacje, zarzgdzanie
powiktaniami. Elementem dziatan w ochronie zdrowia zdefiniowanym
w ,,Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju” jest profilaktyka chordb osob
pracujgcych, pozwalajgca na dtuzsze funkcjonowanie na rynku pracy i lepszg
jakos¢ Zycia w poZniejszym wieku. Whnioskodawca zaznacza, ze ,dziatania
dotyczqce rehabilitacji medycznej bedq skierowane do pracownikow najbardziej
narazonych na opuszczenie rynku pracy z powodu czynnikdw zdrowotnych oraz
do 0s6b bezrobotnych, ktore z powodu ztego stanu zdrowia majg problem
z podjeciem pracy”. W ramach rekomendowanych kierunkow dziatarn dla
wojewodztwa ftddzkiego wskazano takze na ,dostosowanie infrastruktury
rehabilitacji medycznej do rzeczywistych potrzeb zwigzanych z pogtebiajqgcq sie
niekorzystnq sytuacjg demograficznq i epidemiologiczng w regionie”.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest uzyskanie poprawy w kazdym
z obszardw, dla ktorych w wykonanych testach wykryto zaburzenia funkcjonalne
negatywnie wptywajgce na obszar aktywnosci uczestnikow Programu,
uconajmniej 70% z 5 590 o0sob uczestniczqcych w programie rehabilitacji
leczniczej w latach 2023-2027.

Populacje stanowiq mieszkaricy wojewddztwa todzkiego (osoby aktywne
zawodowo oraz bezrobotne zarejestrowane) ze zdiagnozowang chorobq uktadu
kostno-stawowego, miesniowego oraz tkanki tgcznej w okreslonych w programie
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wskazaniach z wytqgczeniem pacjentdow, ktorzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy
korzystali ze swiadczen rehabilitacji leczniczej dotyczqcych tych samych
zabiegow i zleconych z powodu tego samego rozpoznania, finansowanych
z innych srodkow publicznych (NFZ, ZUS, KRUS, PFRON, EFS), w tym w innych
realizowanych PPZ.

Interwencje przewidziane programem to dziatania informacyjno-promocyjne,
porady rehabilitacyjne, rehabilitacja z elementami edukacji, warsztaty
psychoedukacyjne, zajecia aktywnosci fizycznej. Badanie diagnostyki
funkcjonalnej pacjenta bedzie przeprowadzone zgodnie z klasyfikacjq ICF.
Pacjenci objeci programem odbedq cykl rehabilitacji z elementami edukacji
w zakresie codziennej aktywnosci fizycznej na podstawie indywidualnie
przygotowanego planu postepowania.

Wedtug RCT edukacja pacjenta w jest bardzo cenna dla osiggniecia poprawy
jakosci zycia, funkcjonowania, dobrostanu i lepszego radzenia sobie. Efektywna
edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane przez
interdyscyplinarny zespot przewodniki/protokoty edukacyjne i zdiagnozowang
wiedze grupy docelowej — skoncentrowana na osobie.

Zindywidualizowana, pogtebiona (z zastosowaniem technik coachingu
zdrowotnego, jak: kontakt bezposredni, sms, chat oraz rozmowy telefoniczne)
edukacja zwieksza efektywnosc interwencji. Nalezy podkresli¢, ze interwencje
wzmacniajgce, ktore w przypadku schorzen objetych programem powinny byc¢
prowadzone przez co najmniej piec¢ tygodni. Rekomenduje sie, aby dotyczyty one
informacji udzielanych przez fizjoterapeute, terapeute zajeciowego: o anatomii,
fizjologii bolu i radzeniu sobie z bolem; mozliwosci korzystania z terapii zimnem
i cieptem; cwiczeniach fizycznych i aktywnosci fizycznej oraz obejmowaty
praktycznqg demonstracje cwiczen w warunkach domowych, a takze
demonstracje réznych rodzajow pomocy ortopedycznych (Hansson i in. 2010).
W kolejnym kroku (podczas  wizyty u specjalisty ortopedii, pielegniarki
i dietetyka) nalezy przekazac informacje o jednostce chorobowej i aktualnych
badaniach, lekach oraz odpowiedniej diecie. W nastepnym tygodniu nalezy
rozwazy¢ wiqczenie terapeuty zajeciowego, ktory bedzie realizowat edukacje
na temat ergonomii i przekaze praktyczne instrukcje dotyczqce sprzetu i pomocy
technicznych. Wartosciq dla pacjenta jest praktyczna demonstracja cwiczen
mozliwych do przeprowadzenia w warunkach domowych (Hansson i in. 2010) *.
Dla wzmocnienia efektu programu nalezy informowac pacjentow o mozliwosci
skorzystania z materiatow edukacyjnych NFZ dostepnych na stronie
pacjent.gov.pl 2.

! https://omcmusculoskeletdisord.biomedcentral.com/articles/10.1186/1471-2474-11-244
2 https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/cwiczenia-i-automasaz-na-bol-kregoslupa
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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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.85.2022 ,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw
wojewodztwa tddzkiego w zakresie chordb narzadu ruchu”; data ukonczenia luty 2023 oraz aneksu ,,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r. i raportu nr OT.423.3.2019 ,Programy z zakresu profilaktyki
i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 27/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci w wieku 10 lat zamieszkujacych na terenie Gminy Miejskiej
Tczew na lata 2023-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 10 lat
zamieszkujgcych na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2023-2025”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy problemu zdrowotnego jakim
sq wady wzroku wsrod dzieci w wieku szkolnym. Program jest adresowany
do dzieci w wieku 10 lat zamieszkujgce na terenie Gminy Miejskiej Tczew. PPZ
zaktada przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku wad wzroku
w populacji dzieci i dziatan edukacyjnych dla ich rodzicow/opiekunow prawnych.
Program zaplanowano na lata 2023-2025.

Whnioskodawca nie oszacowat catkowitego kosztu PPZ. Wskazat jedynie, ze
w 2023 r. na realizacje programu zarezerwowano kwote 60 000 zf. Program
ma zostac sfinansowany z budzetu Gminy Miejskiej Tczew.

Gtéwnym zatfozeniem PPZ jest ,,poprawa stanu zdrowia dzieci w wieku 10 lat
zamieszkatych na terenie Gminy Miejskiej Tczew poprzez zwiekszenie wczesnego
wykrywania i zdiagnozowania wad wzroku”. Wskazano rdéwniez trzy cele
szczegotowe.

W  programie zaplanowano przeprowadzenie badan przesiewowych
diagnozujgcych wady wzroku w populacji dzieci, a takze dziatar edukacyjnych dla
ich rodzicow/opiekunéw prawnych. W ramach badania przesiewowego
w kierunku wad wzroku u dzieci wskazano na pie¢ badan: badanie ostrosci
wzroku do dali i blizy, badanie widzenia barw, badanie ustawienia gatek ocznych,
polegajgce na wykryciu ograniczenia ruchow oka, test naprzemiennego
zastaniania  gatek ocznych, badanie refrakcji obiektywnej metodq
atutorefraktometru lub skieskopii. Zaproponowane przez wnioskodawce badania
znajdujqg odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Witasciwie wskazano kryteria wtgczenia i wytgczenia do programu.
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W PPZ zaplanowano dziatania edukacyjne skierowane do dzieci oraz ich
rodzicow/opiekunow prawnych. Edukacja z zakresu promocji zdrowia bedzie
przeprowadzone przez realizatora.

W ramach oceny jakosci Swiadczen w PPZ wskazano na przeprowadzenie ankiety
satysfakcji.

Whnioskodawca nie oszacowat catkowitego kosztu PPZ. Wskazat jedynie, Ze
w 2023 r. na realizacje programu zarezerwowano kwote 60 000 zt. Program
ma zostac sfinansowany z budzetu Gminy Miejskiej Tczew.

Gtowne uwagi:

1. Powielanie swiadczen dostepnych w ramach NFZ.

2. Zaplanowana w PPZ populacja (dzieci w wieku 10 lat) jedynie czesciowo
znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach.

3. Nie oszacowano catkowitego kosztu 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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.87.2022 ,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci
w wieku 10 lat zamieszkujgcych na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2023-2025"; data ukonczenia luty 2023
oraz aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci —wspdlne podstawy
oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow
gminy Zawiercie w latach 2023-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
gminy Zawiercie w latach 2023-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Zawiercie, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego dla 25 par, w ktorych wiek kobiety wynosi 20-42
lat. Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego dotykajgcego coraz
wiekszej liczby par. W projekcie wskazano na kryteria kwalifikacji, odniesiono sie
do warunkow dotyczqgcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych, ale
niektore zaproponowane elementy programu budzg powazine wqtpliwosci,
a wielu istotnych kwestii nie uwzgledniono.

Wsrod najwazniejszych zastrzezen do programu wymienic nalezy:

- w ramach programu brak mozliwosci skorzystania z kriokonserwacji komadrek
jajowych w miejsce kriokonserwacji zarodkow, a na zapewnienie takiej
mozliwosci Rada wskazywata w wielu swoich poprzednich stanowiskach (takie
zalecenie jest rowniez obecne m. in. w wytycznych ASRM/SART 2021);

- w programie wspomniano o mozliwosci przeprowadzenia kriokonserwacji
komorek jajowych u pacjentek przed leczeniem gonadotoksycznym, ale kwestii
tej nie uwzgledniono w planowanym budzecie, a zatem nie wiadomo czy i w jaki
sposob bedzie ta mozliwosc¢ realizowana w praktyce;

- brak informacji o planowanej liczbie tworzonych i transferowanych zarodkow;
kwestie te powinny by¢ omdowione z beneficjentami w przed uzyskaniem zgody
na wykonanie procedur przewidzianych w programie;

- wymaganie od beneficjentow ztozenia w Urzedzie Gminy wniosku o skierowanie
do programu zmusza do ujawniania wrazliwych informacji dotyczqcych zdrowia
urzednikom gminy i moze narazac beneficjentow na ryzyko stygmatyzacji; zasady
rozliczenia dofinansowania powinny byc urequlowane pomiedzy Urzedem Gminy
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a realizatorem programu bez niepotrzebnego wiktania w te procedury par
dotknietym problemem niepfodnosci;

- w programie znajdujg sie wykluczajgce sie informacje dotyczqce liczby
finansowanych cykli; nie jest jasne czy dofinansowane bedq 3 cykle dla jednej
pary (jak deklaruje wnioskodawca poczgtkowo) czy tylko jeden (co mogtyby
sugerowac planowane koszty, gdzie liczbe cykli oszacowano na 30, po 10
na kazdy rok programu);

- w rozdziale dotyczqcym planowanych procedur (str. 11 opisu programu)
wnioskodawca stwierdzit, ze jednq z nich bedzie , przechowywanie zarodkdow
kriokonserwowanych na koszt programu przez okres dwoch lat”, a tymczasem
na str. 13 pojawia sie informacja, Ze dofinansowanie obejmie nie wiecej niz 60%
kosztow procedury obejmujgcej m.in. przechowywanie zarodkow w banku gamet
i zarodkow - nie jest wiec jasne na jakim poziomie zostanie dofinansowane
przechowywanie kriokonserwowanych zarodkow w banku.

- nie jest jasne dlaczego programem objete jest przechowywanie zarodkow przez
okres 2 lat, skoro ustawa o leczeniu nieptodnosci wymaga przechowywania
zarodkow przez 20 lat i zakazuje ich niszczenia; nalezy zatem wyraznie wskazac
kto bedzie odpowiadat za finansowanie przechowywania zarodkdw przez okres
wymagany ustawq i poinformowac o tym beneficjentow programu;

- nalezy doprecyzowac czy procedura zaptodnienia pozaustrojowego odbedzie sie
z wykorzystaniem wifasnych gamet pary czy tez z wykorzystaniem gamet
dawcow;

- projekt nie zawiera opisu etapow i dziatan podejmowanych w ramach
programu;

- nalezy uwzgledni¢ inne uwagi dotyczqce celow, miernikow efektywnosci,
monitorowania i ewaluacji oraz oceny dziatan edukacyjnych zawarte w raporcie
AOTMIT.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.1.2023 , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw gminy Zawiercie w latach 2023-2026”; data ukonczenia luty 2023 oraz aneksu ,Programy
z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



