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Protokét nr 31/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 7 sierpnia 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

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

1. Damian Czyzewski
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski

O NV A WD

Rafat Suwinski

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Dominik Gajewski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Hryniewiecki

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkédw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.
2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Respreeza (inhibitor alfa-1 proteinazy, ludzki)

w ramach programu lekowego , Leczenie ludzkim inhibitorem alfal-proteinazy chorych z ciezkim

niedoborem alfal-antytrypsyny i rozedmg ptuc (ICD10: J44.8 i E88.0)".

3. Przygotowanie opinii o projektach programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

»Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkanncéw w Gminie Gogolin
na lata 2024-2027”,

»Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin na lata
2024-2027",

»Program profilaktyki nadwagi i otytosci dzieci i mtodziezy w Gminie Gogolin na lata 2024-
20277,

»Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla mieszkarncow Stalowej Woli w wieku
60+”,

»Zdrowszy Kotobrzeg — rehabilitacja dla seniorow”,

»Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw
Gminy Kotla w latach 2023-2027".

4. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Respreeza
(wniosek refundacyjny) w ramach programu lekowego dot. leczenia ludzkim inhibitorem alfal-
proteinazy chorych z ciezkim niedoborem alfal-antytrypsyny i rozedma ptuc (ICD10: J44.8 i E88.0.

W trakcie prezentacji do posiedzenia
dotaczyt Dominik Gajewski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Adam Maciejczyk i Damian Czyzewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacji i wspierania aktywnosci
ruchowej mieszkaricdw w Gminie Gogolin na lata 2024-2027.

Projekt opinii Rady przedstawit Dominik Gajewski.
W dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk i Dominik Gajewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. wczesnego wykrywania wad stuchu
i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin na lata 2024-2027, a projekt opinii Rady przedstawit Maciej
Karaszewski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Adam Maciejczyk i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

3) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dot. nadwagi i otytosci dzieci i mtodziezy
w Gminie Gogolin na lata 2024-2027.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilarska.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Dorota Kilariska
i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

4) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw Stalowej Woli w wieku
60+ dot. profilaktyki zakazerh pneumokokowych, a projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W zwigzku z brakiem gtosdw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

5) Analityk Agencji strescit raport programu polityki zdrowotnej ,Zdrowszy Kotobrzeg -
rehabilitacja dla seniorow”.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).
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6) Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu dot. leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkarnicow Gminy Kotla w latach 2023-2027,
a projekt opinii Rady przedstawit Rafat Suwinski.

W dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk i Rafat Suwinski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosoéw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 4. Zakonczenie posiedzenia 11:44.
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dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Respreeza (ludzki inhibitor alfa-1 proteinazy)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z ciezkim
niedoborem alfal-antytrypsyny i rozedma ptuc (ICD10: J44.8 i E88.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Respreeza (ludzki inhibitor alfa-1 proteinazy), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp.
+ zestaw do transferu, GTIN: 05909991245702;

e Respreeza (ludzki inhibitor alfa-1 proteinazy), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 4000 mg, 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp.
+ zestaw do transferu, GTIN: 05909991439798;

e Respreeza (ludzki inhibitor alfa-1 proteinazy), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 5000 mg, 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp.
+ zestaw do transferu, GTIN: 05909991439804,

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z ciezkim niedoborem alfal-

antytrypsyny i rozedmgq ptuc (ICD10: J44.8 i E88.0)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niedobor AAT jest najczestszq chorobq genetycznqg w populacji osob dorostych
pochodzenia europejskiego. Polskie dane na temat czestosci niedoboru AAT
sq nieliczne. Wiekszos¢ analiz dotyczy osob dorostych i zostata wykonana
w relatywnie nieduzych grupach, tgcznie obejmujgcych 2653 osoby. Czestosc
wystepowania allelu PI*S i PI*Z na podstawie analizy dostepnych danych wynosi
odpowiednio 14,5/1000 oraz 10,9/1000. Pozwala to oszacowac czestosc
fenotypu PI1*ZZ na 1/9110. W polskiej populacji, liczgcej 38 milionow, mozna wiec
oczekiwa¢ okoto 4189 o0sob z opisywanym fenotypem. Produkt leczniczy
Respreeza nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Dowody naukowe

W wiekszosci odnalezionych wytycznych (oprocz NICE 2019) w leczeniu
niedoboru AAT wskazywana jest mozliwos¢ prowadzenia terapii zastepczej
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u pacjentow. Obecnie we wnioskowanym wskazaniu finansowane ze srodkow
publicznych w Polsce sq leki stosowane w leczeniu objawowym. Whnioskodawca
jako technologie alternatywne dla leku Respreeza wskazat brak leczenia
uzupetniajgcego AAT z leczeniem objawowym stosowanym w przewlektej
obturacyjnej chorobie ptuc (placebo + BSC). Jako komparator dodatkowy
uwzgledniono inny dostepny w Polsce ludzki osoczopochodny preparat AAT -
Prolastin.

Interpretujgc wyniki analizy klinicznej nalezy mie¢ na uwadze, ze dla wiekszosci
nw. punktow koncowych nie okreslono minimalnej klinicznie istotnej rdznicy
(ang. minimal clinically important difference — MCID) odnoszqcej sie
do stosowania terapii w przebiegu AATD, stqd dla wielu wynikow podano jedynie
réznice wynikajgce z istotnosci statystycznej, bez podania istotnosci klinicznej.
Ponizej odniesiono sie do dostepnych dowoddw naukowych:

Alfal-antytrypsyna vs placebo — badania RCT

Progresja rozedmy ptuc w pomiarze gestosci tkanki ptucnej w TK (densytometria
ptuc). W pomiarze TLC/FRC (gtdwny punkt koricowy w badaniu RAPID; ocena
produktu Respreeza) roznice w rocznej utracie gestosci ptuc nie osiggnety progu
istotnosci statystycznej: -1,50 g/l w grupie AAT vs -2,12 g/l w grupie PLA,
MD=0,62 g/I. Natomiast pomiar gestosci wykonany w pomiarze TLC wskazywat
Respreeza (ludzki inhibitor alfal proteinazy) na istotnie statystycznie mniejszq
rocznq utrate gestosci tkanki ptuc w grupie AAT w pordéwnaniu do PLA,
odpowiednio -1,45 g/| vs -2,19 g/l, MD=0,74 g/I.W pozostatych badaniach
(oceniajgcych preparaty Prolastin lub Alfalastin) nie stwierdzano istotnych rdznic
pomiedzy grupami AAT orazPLA w sredniorocznej utracie gestosci tkanki ptuc.
Przeprowadzone metaanalizy wskazywaty na istotne zmniejszenie Sredniorocznej
utraty gestosci ptuc po zastosowaniu terapii AAT: w gfdwnym wariancie
(wykorzystujgcym pomiar w TLC/FRC w badaniu RAPID) srednioroczna utrata
gestosci ptuc byfa istotnie statystycznie mniejsza u chorych otrzymujqgcych AAT
w porownaniu do stosowania PLA; MD=0,76. W pozostatych wariantach
uzyskano zblizone wyniki. W ramach fazy wydtuzonej badania RAPID (RAPID-
OLE) zaobserwowano, ze zmniejszona utrata gestosci tkanki ptucnej
zaobserwowana w fazie podstawowej badania utrzymywafa sie rowniez
w dalszym okresie terapii, natomiast u chorych otrzymujqcych placebo w ramach
fazy podstawowej obserwowano znaczne zmniejszenie tempa utraty gestosci
tkanki ptuc (utrata -2,26 g/l/rok w fazie podstawowej vs -1,26 g/l/rok w fazie
OLE).

Zaostrzenia POChP

Srednioroczna liczba zaostrzeri w badaniu RAPID byta wyzsza w grupie AAT
i wyniosta 1,70 w poréwnaniu do 1,42 w grupie placebo. Stosunek czestosci
zaostrzern obliczony przez autorow badania z uwzglednieniem czynnikow
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dopasowania wskazywat na brak istotnych rdznic pomiedzy analizowanymi
grupami, natomiast roznica srednich miedzy grupami obliczona przez
wnioskodawce byta istotna statystycznie na niekorzys¢ AAT. W interpretacji
wynikow oceny tego punktu koricowego nalezy zwroci¢ uwage, ze badanie
nie miato wystarczajgcej mocy statystycznej, by moc wiarygodnie ocenic réznice
w klinicznych punktach koricowych, takich jak srednioroczna liczba zaostrzen.
W badaniu EXACTLE sSrednia roczna czestos¢ zaostrzeri choroby byta wyisza
w grupie AAT w pordéwnaniu do grupy placebo, ale rdéznica nie byta istotna
statystycznie . W przeprowadzonej metaanalizie danych z badan RAPID oraz
EXACTLE odnotowano, ze srednia roczna liczba zaostrzen byta istotnie wyzsza
u chorych leczonych AAT w poréwnaniu do pacjentdéw otrzymujgcych placebo.

Ocena czynnosci ptuc w badaniu spirometrycznym

W badaniu RAPID rozpatrywano zmiany procenta naleznej wartosci FEV1
w trakcie 24 miesiecznego okresu obserwacji — roznica miedzy grupami
nie uzyskata istotnosci statystycznej. W pozostatych badaniach oceniano
zarowno zmiany absolutne parametrow spirometrycznych takich jak FEV1, FVC
oraz VC, jak rowniez zmiany ich wartosci naleznych — w zadnym nie stwierdzono
istotnych rdznic pomiedzy grupg otrzymujgcq AAT, a grupq placebo. Po dwdch
latach badania RAPID odnotowano zmniejszenie zdolnosci dyfuzji gazow
w ptucach (DLCO) w obu analizowanych grupach, ale rdznice te nie byty istotne
statystycznie. W pozostatych badaniach rdowniez nie odnotowano istotnych
roznic pomiedzy analizowanymi grupami w zakresie zmian wartosci parametru
DLCO, w tym rowniez w wyniku metaanalizy danych dotyczqcy oceny sredniej
rocznej zmiany wartosci DLCO, na podstawie badan Dirksen 1999 i EXACTLE.

Wydolnos¢ fizyczna na podstawie stopniowanego marszowego testu
wahadtowego ISWT

W obu grupach badania RAPID odnotowano poprawe wyniku testu ISWT:
pokonywany przez pacjentow dystans zwiekszyt sie o 10,8 m w grupie AAT
i16,1 m w grupie placebo, jednak rdznica miedzy grupami nie byta istotna
statystycznie. Czas do wystgpienia kraricowej niewydolnosci oddechowej
(przeszczepienie ptuc lub zgon) Srednia wyjsciowa gestos¢ ptuc w fgcznej
populacji badania RAPID (N=180) wynosita 47,1 g/ natomiast w momencie
wystgpienia kraricowej niewydolnosci oddechowej 19,0 g/I. Na podstawie tych
danych ekstrapolowano czas do wystgpienia kraricowej niewydolnosci ptuc ktory
w grupie AAT wynidst 18,1 lat a w grupie PLA 12,3 lat. Rdznica czasu
do wystgpienia kraricowej niewydolnosci ptuc wynosita okoto 5,8 lat
(nie okreslono istotnosci statystycznej wynikuy).

Ocena jakosci Zycia na podstawie kwestionariusza oddechowego SGRQ
(St George’s Respiratory Questionnaire)
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W badaniu RAPID zaobserwowano pogorszenie catkowitego wyniku SGRQ, cho¢
mniejsze w grupie AAT: 1,4 punktu vs 2,2 w grupie PLA, rdznica byta nieistotna
statystycznie. Podobnie, istotnej roznicy w zmianie catkowitego wyniku SGRQ
pomiedzy grupami AAT oraz placebo nie odnotowano w badaniu EXACTLE:.
Obserwacje te potwierdzat takze wynik metaanalizy obu badan.

Problem ekonomiczny

Analize ekonomicznq przeprowadzono w formie analizy kosztow-uzytecznosci
(CUA) oraz analizy kosztow- efektywnosci (CEA), w ktdrych jako komparator
uwzgledniono najlepszq terapie standardowgqg (BSC), ktore obejmuje:
farmakoterapie leczenia POChP, tlenoterapie, rehabilitacje oddechowq

i antybiotykoterapie zaostrzeri. W ocenie analitykdw Agencji nie zachodzq

okolicznosci art. 13. ust. 3. Ustawy o refundacji. Wyniki przedstawiono

z perspektywy ptatnika (NFZ) oraz wspdlnej. Nie przedstawiono wynikow analiz

z perspektywy spotecznej.

Zgodnie ze scenariuszem podstawowym wspofczynnik ICUR z perspektywy NFZ

wielokrotnie przekracza aktualny prog optacalnosci.

Analiza ekonomiczna wnioskodawcy obarczona jest szeregiem zatozen

i ograniczen, w szczegdlnosci:

e konstrukcjg modelu, w ktorym przebieg choroby modelowany jest surogatem,
uwzgledniono upraszczajgce zatfozenia dotyczqce przebiegu choroby,
nie uwzgledniono perspektywy spotecznej;

e nieaktualnosciq zatozern i struktury kosztow dotyczqcych zarzqdzania
chorobg, w tym leczenia zgodnego z wytycznymi profilaktyki POChP;

e uwzglednieniem uzytecznosci standw zdrowia nieadekwatnych do lokalnych
warunkow epidemiologicznych;

Gtowne arqumenty decyzji

e brak jest dowodow, aby oceniana terapia wpfywata istotnie na czas przezycia
chorych z niedoborem AAT oraz smiertelnos¢ w ich grupie;

e wiekszos¢ punktow koricowych przedstawionych w prezentowanych
badaniach nie okresla minimalnej klinicznie istotnej roznicy (ang. minimal
clinically important difference — MCID);

e koszty proponowanego leczenia wielokrotnie przekraczajq przyjety prog
optacalnosci z punktu widzenia korzysci terapeutycznych, co oznacza
Ze prognozowany koszt terapii jest nieadekwatny do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych.

Odpowiedzi na zapytanie Ministra Zdrowia

1. W odniesieniu do koniecznos¢ wykonywania pletyzmografii catego ciata przy
kwalifikacji pacjenta do przedmiotowego programu lekowego Rada stoi
na stanowisku, ze w rekomendacjach klinicznych nie wymienia sie tej metody
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w kontekscie kwalifikacji do leczenia AATD stqd nie ma koniecznosci
je wykonywania.

Wymienione wskazZniki efektywnosci terapii refundowanych w ramach
ocenianego programu sq odpowiednie i wystarczajgce w celu oceny
skutecznosci terapii Rada uwaza, zgodnie zopinig analitykow AOTMIT,
Zze mozna rozwazyc dodanie dwdch parametrow oceny skutecznosci leczenia,
ti. ocene jakosci Zycia wg kwestionariusza oddechowego SGRQ
(ang. St George’s Respiratory Questionnaire) oraz ocene wydolnosci
wysitkowej na podstawie stopniowanego marszowego testu wahadtowego
ISWT (ang. incremental shuttle walk test).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 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 analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.22.2023 ,Whniosek o objecie refundacja leku Respreeza (ludzki inhibitor alfal-proteinazy) we
wskazaniu: »Leczenie chorych z ciezkim niedoborem alfal-antytrypsyny i rozedma ptuc (ICD10: J44.8 i E88.0)«”;
data ukonczenia: 27 lipca 2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci
ruchowej mieszkaricow w Gminie Gogolin na lata 2024-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkaricow w Gminie
Gogolin na lata 2024-2027”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy rozlegtego problemu zdrowotnego
jakim jest rehabilitacja lecznicza skierowana do o0sOb z ograniczeniami
sprawnosci i jest zaplanowany do realizacji przez gmine Gogolin. Dziatania
skierowane sq do wszystkich mieszkancow gminy spetniajgcych kryteria
wtgczenia do programu. Projekt zaktada przeprowadzenie wstepnego badania
lekarskiego i edukacji zdrowotnej oraz cykl 10-cio dniowy leczenia
rehabilitacyjnego. Program ma byc realizowany w latach 2024-2027. Catkowity
budzet programu oszacowano na 240 000 zt (60 000 zt rocznie). Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Gogolin.

W projekcie odwotano sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026.
Podkreslono takze, ze choroby uktadu miesniowo-szkieletowego cechowac sie
bedqg znacznymi wzrostami chorobowosci zarowno w Rzeczypospolitej Polskiej,
jak i UE.

Wskazano, ze zgodnie z aktualng MPZ w wojewddztwie opolskim w okresie 201 3-
2050 liczba osob w wieku 65 lat i wiecej zwiekszy sie o 75,0% do 268,9 tys.
w 2050 r., a 0sob w wieku 80 lat i wiecej 0 138,4% do 90,7 tys., przy czym odsetek
tych oséb w ludnosci wojewodztwa w 2050 r. wyniesie 12,2%.

Zageszczenie ludnosci w wojewddztwie opolskim jest ponizej sredniej dla kraju.
Prognoza wskazuje, ze sposrod wszystkich wojewddztw proces starzenia sie
spoteczenistwa bedzie przebiegac najszybciej w wojewddztwie opolskim
wzgledem kraju. Podkreslono takze m.in., zZe w wojewddztwie opolskim
byta najmniejsza liczba rehabilitowanych pacjentow na 100 tys. ludnosci (7 123),
natomiast w 3/12 powiatéow wojewddztwa opolskiego umieralnos¢ z powodu
chorob ukfadu kostno-miesniowego jest wyZisza od ogodlnopolskiej,
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w 5 byta wyzsza od sredniej dla wojewddztwa — jednym, z tych powiatow
byt powiat krapkowicki, na terenie ktorego lezy gmina Gogolin.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest: ,uzyskanie poprawy w kazdym
z obszardw, dla ktorych w wykonanych testach wykryto zaburzenia funkcjonalne
negatywnie wptywajgce na obszar aktywnosci u co najmniej 50% uczestnikow
programu rekrutujgcych sie z mieszkanncow gminy Gogolin w latach 2024-2027".
Cel gtowny jest mozliwy do realizacji za pomocqg zaplanowanych w programie
dziatan edukacyjnych oraz rehabilitacyjnych. Nie wskazano jednak uzasadnienia
dla podanej wartosci docelowej. Nie doprecyzowano takze jak definiowana jest
,poprawa w kazdym z obszardw, dla ktorych w wykonanych testach wykryto
zaburzenia funkcjonalne”.

Wskazano rowniez 4 cele szczegofowe: (1) ,uzyskanie poprawy stanu
funkcjonalnego u co najmniej 50% uczestnikow programu rekrutujgcych sie
Z mieszkaricow gminy Gogolin w latach 2024-2027”, (2) ,zmniejszenie natezenia
dolegliwosci bélowych u co najmniej 60% uczestnikow, u ktorych stwierdzono
dolegliwosci bolowe, rekrutujgcych sie z mieszkaricow gminy Gogolin w latach
2024-20277, (3) ,wzrost aktywnosci fizycznej u co najmniej 60% uczestnikow
programu rekrutujgcych sie z mieszkancow gminy Gogolin w latach 2024-2027”,
(4) ,,wzrost wiedzy na temat wtasciwych zachowarn zdrowotnych w miejscu
bytowania u 60% uczestnikow programu rekrutujgcych sie z mieszkaricow gminy
Gogolin w latach 2024-2027”. Cele nr 1, 2, 3 sq mozliwe do realizacji
po wykonaniu zaplanowanych w programie dziatan rehabilitacyjnych.
Cel nr 4 odnoszqcy sie do wzrostu wiedzy jest mozliwy do osiggniecia ze wzgledu
na zaplanowane dziatania edukacyjne. W projekcie programu zaplanowano
takze pomiar wzrostu wiedzy uczestnikow za pomocq przeprowadzania pre-
i post-testow. Do projektu nie zatqczono wzoru ww. testu, zatem nie byto
mozliwe jego zweryfikowanie.

Przedstawiono kryteria wiqczenia do programu, wsrod ktdrych wymienia sie:
skierowanie od lekarza POZ lub lekarza specjalisty o specjalizacji majqgcej
zastosowanie w terapii uktadu narzqdu ruchu np. ortopedii, rehabilitacji,
fizjoterapii, chirurgii na cykl rehabilitacji leczniczej.

Kryterium wyftqczenia bedzie: brak skierowania od lekarza POZ; skierowanie
wystawione przez lekarza o specjalizacji nie majqcej zastosowania w leczeniu
chorob uktadu ruchu; skierowanie z datq powyzej 30 dni od momentu zgtoszenia
sie do placowki realizujgcej program; brak pisemnej zgody na udziat
w programie, brak potwierdzenia zamieszkania na terenie gminy Gogolin;
mniej niz 6 miesiecy od ostatnio wykonanego cyklu rehabilitacji; cykl interwencji
objetych programem zaplanowany w terminie krotszym niz 2 miesiqgce;
korzystanie ze swiadczen rehabilitacji leczniczej, finansowanych ze srodkow
publicznych (NFZ, ZUS, KRUS, PFRON), w terminie krotszym niz 3 miesigce
od zgtoszenia do placowki. Dodatkowo z programu zostang wytqgczone osoby,
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ktore w czasie ostatniego miesigca zakonczyty pobyt w szpitalu na oddziale
rehabilitacyjnym lub korzystaty z ambulatoryjnej/dziennej opieki rehabilitacyjnej
w ramach kontraktu z NFZ a takze osoby, ktore nie ukorczyty cyklu
terapeutycznego w ramach programu z powodu dobrowolnej rezygnacji.
Kryterium wytqczenia bedq rowniez wszelkie inne przeciwskazania medyczne
zaistniate  podczas trwania  programu, zagrazajgce  bezpieczenstwu
zdrowotnemu uczestnika programu.

Akcja edukacyjna obejmowac bedzie temat objawdw, powiktan oraz przede
wszystkim profilaktyki chorob uktadu kostno-stawowego, miesniowego i tkanki
tqgcznej, a takze ryzyka i korzysci wynikajgcych m.in. ze zmiany nawykow
zywieniowych i behawioralnych.

W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie przygotowany
indywidualny plan rehabilitacyjny, okreslony na podstawie rodzajow i liczby
zabiegow wskazanych na skierowaniu na rehabilitacje leczniczq od lekarza POZ
lub lekarza specjalisty.

Etapem poprzedzajgcym rehabilitacje bedzie badanie kwalifikacyjne wraz
ze wstepng ocenq stanu zdrowia, przeprowadzane przez fizjoterapeute, podczas
ktorego wypetniony zostanie formularz uwzgledniajgcy aktualny stan zdrowia
oraz historie chordb wspdfistniejgcych u uczestnika.

W projekcie opisano sposdb zakoriczenia udziatu w programie. WSskazano,
ze po zakonczeniu cyklu terapeutycznego wykonana zostanie przez
fizjoterapeute (zaleca sie, aby byta to ta sama osoba, ktora dokonywata wstepnej
oceny uczestnika) koricowa ocena i opis stanu funkcjonalnego uczestnika
programu, ktdra zostanie dotgczona do dokumentacji medycznej. Podkreslono,
ze w trakcie tego spotkania zostanq przeprowadzone doktadnie te same
wszystkie pomiary i testy, ktore zostaty przeprowadzone w czasie pierwszej
porady kwalifikacyjnej, co pozwoli to na weryfikacje efektow leczenia
i rekomendowanie dalszych zalecen.

Uwaga Rady

Cel gtdwny jest mozliwy do realizacji za pomocqg zaplanowanych w programie
dziatan edukacyjnych oraz rehabilitacyjnych. Nie wskazano jednak uzasadnienia
dla podanej wartosci docelowej. Nie doprecyzowano takze jak definiowana jest
,poprawa w kazdym z obszardw, dla ktorych w wykonanych testach wykryto
zaburzenia funkcjonalne”.

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.
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zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.31.2023 , Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej
mieszkancéw w Gminie Gogolin na lata 2024-2027” realizowany przez: Gmine Gogolin; data ukonczenia: sierpien
2023 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych

i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu
i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin na lata 2024-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin
na lata 2024-2027”, pod warunkiem ograniczenia w zakresie badan
przesiewowych wzroku dziatan wytqgcznie do edukacji.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Gogolin, zaktfadajgcy przeprowadzenie badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku i stuchu w populacji uczniow klas | szkot
podstawowych, a takze dziatari edukacyjnych dla ich rodzicow/opiekunow
prawnych. Program zaplanowano na lata 2024-2027. Catkowity koszt PPZ zostat
oszacowany na 240 000 zt. Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy
Gogolin. Catosciowa populacja docelowa programu obejmie okoto 480 dzieci.
Zaktada sie kwalifikacje do badan przesiewowych do programu na poziomie
okofo 65%, co okresla planowanq populacje na poziomie okotfo 304 osob, w ciggu
4 lat realizacji programu. Podkreslono, ze zaktadajgc roczny budzet programu
na poziomie 60 000 zt bedzie mozna rocznie zrealizowac¢ badania dla 76 dzieci.
Ponadto zaznaczono, Ze spotkania edukacyjno-informacyjne sq kierowane
do catej populacji rodzicow/opiekunow dzieci zakwalifikowanych do programu,
przy czym zaktada sie wspotczynnik zgtaszalnosci na poziomie ok. 50% catkowitej
liczby rodzicow uczniow klas pierwszych, co stanowi tgcznie okofo 480 osob
w ciggu 4 lat realizacji programu (zaktada sie, ze 50% rodzicow wyrazi chec
pogtebienia wiedzy w ramach czesci edukacyjnej).

Edukacja zdrowotna dla dzieci obejmie higiene wzroku i stuchu, a takze
podstawowe informacje na temat profilaktyki narzqdu wzroku i stuchu,
a odbywac sie bedzie w formie ukierunkowanej zabawy, pogadanki, aktywizacji
dzieci. Edukacja realizowana bedzie takze w oparciu o pakiety edukacyjne
(plakaty, ulotki, broszury). W ramach edukacji zdrowotnej skierowanej
do rodzicow/opiekundw prawnych uczestnicy zostang wyposazeni w materiaty
edukacyjne zgodne <z tresciami przekazywanymi w trakcie spotkania
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edukacyjnego, zawierajgce dane dotyczqce podstawowych objawow wad
wzroku i stuchu, prostych testow diagnostycznych, ktore mozna samodzielnie
wykona¢ w warunkach domowych, a takze krotko- i dalekosieznych skutkow
nieleczonych schorzen narzqdu wzroku i stuchu.

W ramach badania przesiewowego w kierunku wad wzroku wskazano
na badanie: ostrosci wzroku za pomocq optotypdw (tablic obrazkowych/tablic
Snellena, tablic Sloana, tablicy LEA Sybmols), widzenia obuocznego (test Muchy,
test czterech swiatet Wortha), ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych (test
Hirschberga), naprzemiennego zastaniania gatek ocznych (cover test),
zakrywania i odkrywania oczu (cover uncover test), refrakcji obiektywnej metodq
skiaskopii lub autorefraktometru, przedniego odcinka (w lampie szczelinowej)
i tylnego (wziernikowanie), a takze badanie widzenia barwnego (tablice
Ishihary). Wnioskodawca zaznacza, ze badanie bedzie przeprowadzane przez
lekarzy okulistow oraz wyspecjalizowane pielegniarki.

Wiekszos¢ wytycznych zaleca przeprowadzanie badan przesiewowych wzroku
w populacji dzieci w wieku 3-6 lat. Zgodnie z rekomendacjami Canadian Pediatric
Society badanie dla osob w wieku 6-18 lat powinno by¢ wykonywane w trakcie
rutynowych badan lekarskich, a takze w kazdym przypadku wystepowania
dolegliwosci. Zaznacza sie jednak, Zze nie udowodniono korzysci dla rutynowego
badania oczu u zdrowych dzieci bez czynnikdow ryzyka powyzej 6 r.z. (CPS 2016).
Z kolei rekomendacje AAPOS 2014B podkreslajqg, ze u dzieci w wieku 5 lat
i starszych skryning nalezy powtarzac co 1-2 lata od ukonczenia 5 r.z.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego i Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego (PTO/PTP 2020) wskazujq na nastepujgce badania przesiewowe
u dzieci w 6-7 roku Zycia (badanie ostrosci wzroku, test naprzemiennego
zakrywania/ odkrywania oczu, ocena widzenia barw).

W ramach badania przesiewowego w kierunku wad stuchu stosowane bedqg dwie
metody. Pierwsza metoda to audiometria tonalna prowadzona dla obydwu uszu
o czestotliwosci 500, 1000, 2000, 4000, i 8000 Hz (w szczegdlnych przypadkach
rozszerzone o czestotliwosci potoktawowe 3000 i 6000 Hz). Drugg metodq jest
test oceniajgcy centralne procesy stuchowe (badanie dzwiekami LINGA — dzwieki
mowy) dobrany stosowanie do rozwoju dziecka.

Odnalezione wytyczne sq zgodne, Zze podstawowq populacjq docelowq powinny
by¢ wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym, w wieku
od4do7 lat (UKNCS 2019, CDE 2017, ECS 2012, AAA 2011). Badaniem
pierwszego wyboru powinna byc¢ audiometria tonalna, rekomendowana
do stosowania w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych. Badanie z uzyciem
audiometrii tonalnej powinno by¢ wykonywane dla obydwu uszu dla tonow
o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB. Pozytywny wynik badania
to taki, gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz przy kazdej
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z zastosowanych czestotliwosci (ASHA 2018, CDE 2017, SoA 2016, AAA 2011).
Zgodnie z rekomendacjq AAP 2009 badanie audiometryczne powinno zostac
przeprowadzone w cichym pomieszczeniu przy uZyciu stuchawek (hatas
zotoczenia moze mie¢ wplyw na wiarygodnos¢ otrzymanego wyniku
w szczegdlnosci w nizszych zakresach czestotliwosci, 500 i 1000 Hz). Kazde ucho
powinno zostac przetestowane przy czestotliwosciach 500, 1000, 2000 i 4000 Hz
(AAP 2009). Ponadto, zgodnie z opiniq eksperta (KK w dziedzinie
otorynolaryngologii) audiometria tonalna w populacji dzieci powinna byc¢
prowadzona dla obydwu uszu o czestotliwosci 500, 1000, 2000, 4000, i 8000 Hz
(w szczegolnych przypadkach rozszerzone o czestotliwosci potoktawowe 3000
i 6000 Hz).

Nalezy podkresli¢, ze przesiewowe badanie stuchu i wzroku jest realizowane
w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
realizowanych przez lekarzy i pielegniarki POZ oraz pielegniarki/higienistki
szkolnej oraz pogtebiona diagnostyka w ramach AOS. Na terenie gminy Gogolin
dostepna jest jedna poradnia okulistyczna dla dzieci, a brak jest poradni
z zakresu audiologii i foniatrii

W projekcie programu wskazano nastepujgce koszty jednostkowe: 620 zt/os —
koszt jednostkowy uczestnictwa dziecka w czesci diagnostycznej programu przy
zatoZzeniu petnego pakietu wykonywanych testow i badan tj.: 10 zt/os — badanie
ankietowe, 100 zt/os — lekarskie badanie wstepne, 180 zt/os — konsultacja
audiometryczna, 220 zt/os — konsultacja okulistyczna, 110 zt/os — konsultacja
lekarska  podsumowujgca; 1100 zt/rok —  dziatania  edukacyjne
rodzice/opiekunowie; 7700 zt/rok — dziatania edukacyjne uczniowie; 3 000 zt/rok
— koszty organizacyjne (1 500 zt/rok — koszty monitoringu i ewaluacji, 1 500 zt/rok
— koszty organizacyjne).

Glowne argumenty opinii

1. Zakres interwencji w zakresie badan przesiewowych wzroku nie catkowicie
pokrywa sie z zakresem okreslonym w wytycznych.

2. Badania przesiewowe wzroku i stuchu sq swiadczeniami gwarantowanymi
w tej populacji.

3. Zakres interwencji w zakresie badan przesiewowych stuchu pokrywa sie
z zakresem okreslonym w wytycznych.

4. Program przesiewowego badania stuchu utatwi dostepnos¢ do takich
swiadczen na terenie gminy— brak poradni audiologii i foniatrii.
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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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.32.2022 ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku
u dzieci w Gminie Gogolin na lata 2024-2027” realizowany przez: Gmine Gogolin; data ukonczenia sierpien 2023
oraz Aneksow do raportédw szczegdétowych ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb
oczu u dzieci —wspodlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku
szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nadwagi i otytosci
dzieci i mtodziezy w Gminie Gogolin na lata 2024-2027"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki nadwagi i otyfosci dzieci i mfodziezy w Gminie Gogolin
na lata 2024-2027”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Gogolin, zaktadajgcy: dziatania edukacyjne, badania
antropometryczne oraz interwencje specjalistyczne, w tym konsultacje lekarskie,
dietetyczne, psychologiczne oraz zajecia ruchowe.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie czestosci
wystepowania nadmiaru masy ciata (redukcja srednio o 3 centyle BMI
w stosunku do wyniku badania antropometrycznego w momencie rozpoczecia
badania) w okresie trwania programu — wsrdd okoto 50% uczniow klas I-VIli
uczestniczgcych w interwencji multikomponentowej, uczeszczajqcych do szkot
podstawowych na terenie gminy Gogolin w latach 2024-2027".

Populacje docelowg programu stanowic¢ bedq dzieci uczeszczajgce do szkot
podstawowych (klas I-VIIl) dziatajgcych na terenie gminy Gogolin, a planowana
populacja (w ciqgu 4 lat realizacji programu) to ok. 1 200 osob.

W PPZ zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, ktore w przypadku
dzieci majq obejmowac 4 lekcje w trakcie roku szkolnego. Rekomendacje
wskazujq, Ze liczba prowadzonych interwencji winna byc realizowana zgodnie
z indywidualnymi potrzebami przez co najmniej przez jeden miesigc (la).
Skuteczna edukacja, to edukacja zindywidualizowana oraz prowadzona
po rozpoznaniu: potrzeb, gotowosci do zmiany, statusu fizycznego i psychicznego
(la).

Edukacja zdrowotna dla uczniow bedzie przeprowadzona w podziale na klasy I-
Il oraz IV-VIII. Spotkania edukacyjno-informacyjne zaplanowano takze dla catej
populacji rodzicow/opiekunow dzieci zakwalifikowanych do programu (2 razy
po 45 minut w ciggu semestru). Kolejnq interwencjq sq dziatania edukacyjno-
informacyjne bedq realizowane dla pracownikow szkot podstawowych z gminy
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Gogolin, w tym wychowawcow/nauczycieli oraz pracownikéw kuchni/osob
przygotowujgcych/wydajqcych positki (5 godz. zaje¢, min. raz w ciggu roku
szkolnego). Z analizy programu wynika, ze wystepujq niescistosci w liczebnosci
populacji wtgczonej do projektu.

Rekomenduje sie, aby interwencje ukierunkowane na zapobieganie
nadmiernemu przyrostowi masy ciata, poprawe diety oraz poziomu aktywnosci
fizycznej u dzieci i mtodziezy powinny aktywnie angazowac ich rodzicow oraz
opiekunow (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE 2015a, NICE 2015b). Edukacja
kierowana do rodzicow powinna podkresla¢ znaczenie roli modelowania przez
nich zachowarn zdrowotnych (dieta, cwiczenia) oraz kontroli rodzicielskiej (MQIC
2018). Ponadto multidyscyplinarny zespdt specjalistow powinien obejmowac
dietetykow, psychiatrdow, pielegniarki (ES 2017), a takze pediatrow, psychologow
oraz specjalistow w dziedzinie zdrowia i promowania aktywnosci fizycznej (ISPED,
ISP 2018).

Badania wskazujqg, ze skuteczna edukacja powinna by¢ wdrazana przez coacha
zdrowia przeszkolonego z zakresu motywowania do zmiany zachowan,
wzmacniania pozytywnych postaw z wykorzystaniem rdznorodnych technik
zwiekszajqcych efektywnosc¢ edukacji, jak: kontakt bezposredni, sms, telefony,
chat z klientem, rozmowy telefoniczne oraz wspierana przez przeszkolonych
profesjonalistow (interprofesjonalny zespdt) (la).

Brak jest takze informacji w oparciu o jakie wytyczne prowadzone bedq
interwencje pielegniarskie; ,Ztoty standard” dla pielegniarskiej interwencji
edukacyjnej, to: dziatania w oparciu o model zmiany zachowar ,,5 A” (la), ocena
obecnosci stanu depresyjnego (UPSTF-2) i stopnia gotowosci do podejmowania
decyzji co do zmiany zachowania (la), zwiekszanie ,skutecznosci wtasnej”
poprzez wspdlne wyznaczanie celdw zdrowotnych (la), przygotowanie
interprofesjonalnego kompleksowego planu opieki (Ib), prace z wykorzystaniem
techniki ,zamykania petli” (la), czy ,zapytaj-powiedz-zapytaj”(la).
Whnioskodawca nie zaplanowat przygotowania protokofu edukacyjnego
(przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie edukacja (la).
Zaznaczono, ze w przypadku interwencji edukacyjnych profesjonalisci bedq
korzysta¢ z dostepnych materiatow. Budzi to niepewnos¢ co do spojnosci
przekazywanych tresci.

Zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testow pozwalajgcych na weryfikacje
wzrostu wiedzy uczestnikow, wzory kwestionariuszy do oceny zatgczono do PPZ.

Przedstawiono kryteria wiqczenia i wytgczenia do projektu.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2024-2027. Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na 240 000 zt. Program finansowany bedzie z budzetu gminy
Gogolin.

Uwaga Rady




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 133/2023 z dnia 07.08.2023 r.

Badania antropometryczne powinny by¢ wykonywane na wystandaryzowanych
urzgdzeniach, najlepiej w gabinecie profilaktycznym pielegniarki srodowiska
nauczania i wychowania.

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: 0T.431.33.2023 ,,Program profilaktyki nadwagi i otytosci dzieci i mtodziezy
w Gminie Gogolin na lata 2024-2027” realizowany przez: Gmine Gogolin; data ukonczenia: sierpien 2023 oraz
Raportu nr OT.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw
polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla mieszkarncow Stalowej Woli w wieku 60+”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla mieszkaricow Stalowej Woli
w wieku 60+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) jest patogenem
szeroko rozpowszechnionym w Srodowisku, wywofujgcym zakazenia u dzieci
i u dorostych. Bakterie przenoszone sq drogq kropelkowq lub przez kontakt
bezposredni, a zrodtem zakazenia jest nosiciel. Zakazenia pneumokokowe wsrod
0s0b starszych majq ciezki przebieg i czesto wystepujq pod postaciq inwazyjnej
choroby pneumokokowej (IChP), w przebiegu ktdrej dochodzi do zapalenia opon
maozgowo-rdzeniowych, zapalenia ptuc z bakteriemiq lub sepsy. Obecnie w Polsce
profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom wsrod osob dorostych
jest realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (katalog szczepien
zalecanych).

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Stalowa Wola w latach 2023-2026, zaktadajgcy
przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz dziatan informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob w wieku powyzej 60 r.z.

Gtéwnym celem programu jest zwiekszenie liczby osob zaszczepionych przeciw
pneumokokom wsrod mieszkancow Stalowej Woli powyzej 60 r.z. Zaznaczono,
ze ze wzgledu na ograniczone srodki finansowe zaszczepionych zostanie okofo
1750 0s6b, co stanowi ok. 10% populacji docelowej. O przystgpieniu do programu
bedzie decydowata kolejnos¢ zgfoszen, a w przypadku duzego zainteresowania
w pierwszej kolejnosci bedq rejestrowane osoby z grup ryzyka. Szczepienia bedq
prowadzone za pomocq dopuszczonej do obrotu w Polsce nowej skoniugowanej
20-walentnej szczepionki Apexxnar (PCV20) wedtug schematu zgodnego z ChPL.
Szczepienie kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjq lekarskq.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 134/2023 z dnia 07.08.2023 r.

Zaplanowana w programie interwencja znajduje potwierdzenie w aktualnych
rekomendacjach towarzystw naukowych (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016,
STIKO 2022, PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC
2022, CDC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016, AGDoH 2022, ATAGI 2020).

W ramach programu planowane jest takze prowadzenie dziatann edukacyjno-
informacyjnych. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana podczas wizyty
szczepiennej, natomiast edukacja posrednia zostanie oparta na ulotkach
informacyjnych, plakatach i innych podobnych materiatach. Akcja informacyjna
bedzie prowadzona poprzez audycje w mediach lokalnych i spotecznosciowych,
artykuty w prasie, ulotki, plakaty informacyjne oraz organizacje w Centrum
Aktywnosci Seniora jednego spotkania edukacyjnego w ciggu roku. Ponadto
informacje o programie bedzie mozina uzyska¢ w podmiotach leczniczych
wykonujqcych szczepienia, od lekarzy i pielegniarek POZ, na stronie internetowej
Urzedu Miasta Stalowej Woli, w lokalnych parafiach oraz na spotkaniach
edukacyjnych organizowanych przez Urzgd Miasta.

W projekcie wskazano, Ze realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Koszt catkowity programu
wyniesie 621 700 zt, natomiast koszt jednego swiadczenia profilaktycznego
zostat oszacowany na kwote 350 zt, z czego 250 zt to koszt szczepionki, a 100 zt
to koszty pozostate (m.in. kwalifikacyjne badanie lekarskie, wykonanie
szczepienia, utylizacja odpaddw, edukacja bezposrednia pacjenta, ankieta
ewaluacyjna, sprawozdawczosé itp.). Program ma zostac sfinansowany z budzetu
miasta Stalowa Wola.

Uwagi Rady:

e projekt wymaga korekty sformufowania celdow i miernikow efektywnosci,
stosownie do uwag zawartych w raporcie AOTMIT;

e w projekcie nalezy wyjasni¢ rozbieznos¢ dotyczqcq pokrycia kosztow akcji
informacyjnej, zgodnie z uwagq zawartq 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.), zuwzglednieniem raportu nr: 0T.431.34.2023 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
dla mieszkancéw Stalowej Woli w wieku 60+” realizowany przez: Miasto Stalowa Wola; data ukoniczenia: sierpien
2023 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd osdb dorostych —
wspolne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Zdrowszy Kotobrzeg —
rehabilitacja dla senioréw”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowszy Kofobrzeg — rehabilitacja dla seniorow”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Miasto Kofobrzeg realizuje aktualnie program pn. , Rehabilitacja dla seniorow
Miasta Kotobrzeg na lata 2019-2023”. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w opinii nr 144/2019 z dnia 4 paZdziernika 2019 r.
pozytywnie ocenit ten projekt, pod warunkiem uwzglednienia kilku uwag.

Okeres realizacji obecnie ocenianego programu zostat wyznaczony na lata 2024-
2029. Jego gtownym celem jest ,uzyskanie maksymalnie mozliwej poprawy
sprawnosci i jakosci zycia osob w wieku senioralnym w populacji mieszkancow
Kotobrzegu”. Populacje docelowg stanowiq mieszkanicy miasta Kofobrzeg
w wieku 60 lat i wiecej, ktorzy uzyskajq skierowanie od lekarza POZ. Interwencjq
zostanie objetych do 1000 osob rocznie, co stanowi ok. 7% populacji docelowe;.

Program zaktada realizacje indywidualnego planu rehabilitacji, okreslonego
na podstawie wizyty u lekarza specjalisty lub fizjoterapeuty, ktory zakwalifikuje
pacjenta do okreslonych zabiegow terapeutycznych. Kazdy z zakwalifikowanych
Swiadczeniobiorcow ma otrzymac¢ 30 zabiegow (cykl 10-dniowy, srednio
po 3 zabiegi dziennie). Na wizycie ma zosta¢ przeprowadzony test aktywnosci
ruchowej oraz ankieta poczgtkowa. Po odbyciu cyklu zabiegdw pacjent bedzie
odbywat wizyte konicowq, na ktorej zostanie ponownie przeprowadzony test
aktywnosci ruchowej oraz podsumowanie procesu leczniczego. Dodatkowo,
w trakcie realizacji planu leczenia oraz wizyt fizjoterapeutycznych
ma byc¢ prowadzona edukacja, obejmujgca przekazywanie wiedzy niezbednej
do skorygowania niewtasciwych nawykoéw ruchowych oraz zalecanych
aktywnosci ruchowych. Wskazano rdwniez na przekazanie dodatkowych
materiatow edukacyjnych i informacyjnych. Whnioskodawca zaplanowat
przeprowadzenie pre- i post-testow sprawdzajgcych wiedze uczestnikow, a takze
ankiete satysfakcji.
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Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Wnioskodawca wskazat w tym kontekscie,
ze sredni czas oczekiwania na zabiegi fizjoterapeutyczne w wojewddztwie
zachodniopomorskim wynosi 189 dni, a w przypadku placdwek funkcjonujgcych
na terenie Kofobrzegu czas ten jest jeszcze dtuzszy o 24 dni. Jak nadmienit,
Zz uwagi na ograniczonq dostepnosc fizjoterapii ambulatoryjnej dla mieszkaricow
sfinansowanie dodatkowej fizjoterapii ze srodkow budzetu samorzgdu moze
przyczyni¢ sie do zwiekszenia dostepnosci Swiadczern oraz zmniejszenia
spotecznej nierownosci w zdrowiu.

Koszty jednostkowe obejmujgce wizyty i zabiegi fizjoterapeutyczne oszacowano
na poziomie od 431,15 zt/os. w 2024 r. do 501,67 zt/os. w 2029 r. Catkowity koszt
programu wyniesie 2 817 430 zt. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow
miasta Kofobrzeg, przy czym dopuszcza sie pozyskanie finansowania z innych
Zrodet.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

e projekt powinien zawiera¢ poprawnie sformufowane cele, mierniki
efektywnosci oraz wskazniki wykorzystywane podczas ewaluacji;

e projekt programu nalezy uzupetni¢ o bardziej szczegdfowy opis dziatan
edukacyjnych, a takze zatgczy¢ wzory przewidzianych w jego toku ankiet;

e nalezy mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane w ramach programu
u danego pacjenta nie powielaty swiadczen finansowanych ze srodkow NFZ.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.36.2023 ,Zdrowszy Kotobrzeg — rehabilitacja dla senioréw”
realizowany przez: Miasto Kotobrzeg; data ukonczenia: lipiec 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro
dla mieszkancéw Gminy Kotla w latach 2023-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego - in vitro
dla mieszkaricow Gminy Kotla w latach 2023-2027”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w opinii Rady i w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
Gmine Kotla. Projekt dotyczy leczenia nieptodnosci i zaktada przeprowadzenie
procedury zaptfodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowqg bedq stanowic
pary, w ktorych wiek kobiety wynosi 20-40 lat, zamieszkujgce na terenie Gminy
Kotla, u ktorych stwierdzono niepftodnosc kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty
sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony
na lata 2023-2027, a koszt catkowity programu oszacowano na 100 000 zt.
Koszty jednostkowe to 5000 zt/pare: jednorazowe dofinansowanie zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego (dawstwo partnerskie lub inne niz partnerskie)
lub 2000 zt: jednorazowe dofinansowanie zabiequ zaptfodnienia pozaustrojowego
(adopcja zarodka). Program finansowany bedzie ze srodkdow budzetu Gminy
Kotla.

Oceniany program odnosi sie, czesciowo, do zagadnien ktore sq istotne dla oceny
przez Rade przedtozonego projektu. Rada zwraca jednak uwage na to,
ze w projekcie nie odniesiono sie zadowalajgco doktadnie do zasad kwalifikacji
dawcdow gamet do dawstwa niepartnerskiego oraz procedury adopcji zarodkow.
Ponadto nie zaproponowano wskaznika dotyczqcego liczby zarodkow
nadliczcbowych poddawanych kriokonserwacji. Ponadto nie okreslono zasad
postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po zakoriczeniu projektu
na wypadek zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 Ilat
ustawowego obowiqzku kriokonserwacji. Zdaniem Rady precyzyjne odniesienie
sie do tych zagadnien powinno, bezwzglednie, stanowi¢ warunek realizacji
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projektu. Inne uwagi dotyczgce projektu, ktore powinny zosta¢ uwzglednione
przez Gmine Kotla przy realizacji programu, zawarto 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.), zuwzglednieniem raportu nr: 0T.431.35.2023 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Gminy Kotla w latach 2023-2027” realizowany przez: Gming Kotla,
data ukonczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu diagnostyki
i leczenia nieptodnosci — wspolne podstawy oceny” z czerwca 2022 .



