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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 39/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 pazdziernika 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

Dominik Gajewski
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
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. Rafat Suwinski
10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Badanie wad postawy ucznidow klas II-VIIl szkét podstawowych i szkét
ponadpodstawowych z Powiatu Ztotoryjskiego oraz wdrozenie postepowania usprawniajgcego
wykrytych wad na lata 2023-2027".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci zmiany wskazania refundacyjnego, dla lekéw
zawierajgcych substancje aprepitant dostepnych w katalogu refundacji aptecznej— ujednolicenie
wskazan.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Lamzede (velmanase alfa) we wskazaniu: alfa-mannozydoza u pacjenta
kontynuujgcego leczenie, w ktédrym odnidst korzysé.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program Polityki Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego ukierunkowany na
rehabilitacje utatwiajgcg powroty do pracy oséb z chorobg onkologiczng (11)”.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki zaburzen lekowych i nastroju
mieszkancow wojewddztwa podlaskiego w wieku 18-64 lat”.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancéw gminy Kalisz Pomorski w
wieku 45-64 lat na lata 2024-2026".
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8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd uczniéw
uczeszczajacych do szkét podstawowych w gminie Kalisz Pomorski na lata 2024-2026".

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit informacje o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego , Badanie wad postawy uczniéw klas I1I-VIIl szkét podstawowych i szkot
ponadpodstawowych z Powiatu Ztotoryjskiego oraz wdrozenie postepowania usprawniajgcego
wykrytych wad na lata 2023-2027".

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.
W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Romanczyk, Rafat Suwinski i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu)

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zmiany wskazania
refundacyjnego, dla lekéw zawierajgcych substancje aprepitant dostepnych w katalogu refundacji
aptecznej — ujednolicenie wskazan.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Rafat Suwinski.
W dyskusji uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler i Rafat Suwinski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Lamzede (import docelowy) we wskazaniu: alfa-mannozydoza u pacjenta kontynuujgcego
leczenie, w ktdrym odnidst korzysc.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler, Tomasz
Hryniewiecki, Jakub Pawlikowski, Rafat Suwinski, Maciej Karaszewski i Tomasz Romanczyk.

Na prosbe Przewodniczgcego Rady na posiedzenie dotgczyta Pani Ewa Warminiska-Friberg — Dyrektor
Biura Prawnego, ktdra wzieta udziat w dyskusji.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie 7 gtosami ,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omowit raport o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program Polityki Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego ukierunkowany
na rehabilitacje utatwiajgcg powroty do pracy oséb z chorobg onkologiczna (11)”.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Dominik Gajewski.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Adam Maciejczyk i Dominik Gajewski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatagcznik nr 4
do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. profilaktyki zaburzen
lekowych i nastroju mieszkancéow wojewddztwa podlaskiego w wieku 18-64 lat.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.
W dyskusji uczestniczyli: Janusz Szyndler, Marcin Lipowski, Maciej Karaszewski i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu dot. profilaktyki cukrzycy typu 2 dla
mieszkancow gminy Kalisz Pomorski w wieku 45-64 lat na lata 2024-2026.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler, Tomasz Mtynarski, Tomasz Romanczyk
i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 6
do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit raport dot. profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci
wsrdd ucznidw uczeszczajgcych do szkét podstawowych w gminie Kalisz Pomorski na lata 2024-2026.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:38.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Badanie wad postawy uczniéw klas lI-VIII szkot
podstawowych i szkdt ponadpodstawowych z Powiatu Ztotoryjskiego
oraz wdrozenie postepowania usprawniajgcego wykrytych wad na
lata 2023-2027”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Badanie wad postawy uczniow klas [I-VIIl szkét podstawowych i szkot
ponadpodstawowych z Powiatu Ztotoryjskiego oraz wdrozenie postepowania
usprawniajgcego wykrytych wad na lata 2023-2027” realizowany przez Powiat
Ztotoryjski.

Uzasadnienie

Testy przesiewowe we wskazanym problemie zdrowotnym budzg wiele
kontrowersji. USPSTF w swoich zaktualizowanych rekomendacjach (2018)
stwierdzito, Ze obecne dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu
korzysci i szkod zwigzanych z przesiewem w kierunku wykrycia skoliozy
miodzienczej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat. Poparcie dla ww.
stanowiska wyrazito rowniez American Academy of Family Physicians (AAFP
2018). Rekomendacje negatywne odnosnie prowadzenia programow
przesiewowych w kierunku mtodzienczej skoliozy idiopatycznej wydato rowniez
UK National Screening Committee (UK NSC 2016).

Stanowisko przeciwne do rekomendacji przedstawionych powyzej prezentujq
American Academy of Orthopedic Surgeons (AAQOS), Scoliosis Research Society
(SRS), Pediatric Orthopedic Society of North America (POSNA) oraz American
Academy of Pediatrics (AAP). Cho¢ AAQS, SRS, POSNA | AAP zgadzajq sie,
ze poparcie dla badan przesiewowych ma w omawianym przypadku
ograniczenia, w swoim stanowisku twierdzq, ze potencjalne korzysci dla
pacjentow ze skoliozq idiopatycznq, wigzqce sie z wczesngq terapiq ich deformacji,
mogq byc¢ znaczqce. AAOS, SRS, POSNA i AAP podkreslajq, iz istnieje potrzeba
prowadzenia skutecznych badan przesiewowych, jednak wyniki fatszywie
dodatnie mogq prowadzi¢ do tworzenia niepotrzebnych zalecen oraz skierowan
na dodatkowq diagnostyke (m.in. RTG kregostupa).
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Przedmiotem oceny jest projekt PPZ dotyczqcy wczesnego wykrywania wad
postawy skierowany do dzieci z klas 1I-VIIl szkét podstawowych oraz uczniow
szkoét ponadpodstawowych z terenu powiatu ztotoryjskiego. W ramach PPZ
przewidziano badanie przesiewowe w kierunku wad postawy, dziatania
edukacyjno-informacyjne oraz zajecia terapeutyczne (grupowe i indywidualne).
Planowany okres realizacji programu to lata 2023-2027.

Whioskodawca stwierdzit, ze ,,zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, w 2019
roku choroby zwyrodnieniowe kregostupa byty najliczniejszq grupqg pod
wzgledem liczby hospitalizacji w Polsce sposrdd analizowanych grup chordb”,
natomiast aktualna mapa na lata 2022-2026 nie odnosi sie do problemu wad
postawy u dzieci i mfodziezy w wojewddztwie dolnoslgskim.

Cel gtéwny zaproponowany przez wnioskodawce zostat sformufowany w postaci
4 osobnych zatozen, na ktore sktadajq sie :

1. skuteczna identyfikacja dzieci zagrozonych wadami postawy, ktora
doprowadzi do podjecia dziatan w kierunku korekty wady, a w przypadku
zmian chorobowych podjecia leczenia specjalistycznego w ramach
ubezpieczenia w  Narodowym  Funduszu Zdrowia Ilub innego
organizowanego indywidualnie przez samych rodzicéw,

2. edukacja w zakresie profilaktyki schorzen kregostupa w postaci spotkan
Zz rodzicami, omowienia wynikow badan, uswiadomienia zagrozen
i konsekwencji rozpoznanych wad jak rowniez zwrdcenie uwagi
na czynniki wptywajgce na rozwdj wad (np. czeste zwolnienia z zaje¢ WF
dzieci przez rodzicow) jak rowniez przekazanie wiedzy i umiejetnosci
w zakresie ksztaftowania prawidtowych postaw uczniow, wzmocnienie
ich aktywnosci ruchowej co moze skutkowac nie tylko zmniejszeniem
problemu wad postawy, ale tez wptywac na problemy takie jak otytosc i jej
powikfania, a w pdZniejszym zZyciu: problemy kardiologiczne, zaburzenia
lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego,

3. pokazanie rdznych form terapii, ktore mogq by¢ kontynuowane
po zakonczeniu dziatan w ramach programu” oraz

4. uzyskanie efektu w postaci wzrostu swiadomosci u rodzicow, dzieci
i dyrektorow szkdt z zagrozen zdrowotnych jakie niosq za sobg wady
postawy.

Cele nr 1, 2 i 3 zostaty sformutowane w sposob nieprawidfowy, w postaci
dziatania. Cel szczegdfowy nr 4 dot. zwiekszenia swiadomosci jest w istocie
niemierzalny.

Whnioskodawca nie okreslit kryteriow kwalifikacji jak rowniez kryteriow
wykluczenia uczestnikow z programu.

Badania przesiewowe zostanqg wykonane tradycyjng metodqg badania
fizykalnego z testem zgieciowym Adamsa i jednoczesng jego weryfikacjq przez
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komputerowqg ocene wad postawy z wykorzystaniem metody DIERSIO, czyli
ujecia wykrytej wady w parametry matematyczne.

Odnalezione dane wskazujg, ze wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego
standardowego badania przesiewowego jest wyjgtkowo niska (5%): 95% dzieci
kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie.

W wyniku badan przesiewowych nastqgpi podziat zdiagnozowanej populacji
na 3 grupy. Dzieci z postawq prawidtowq lub z nieznacznymi wadami
w pfaszczyznie strzatkowej i wadami koriczyn dolnych | kierowanych
do monitorowania w latach nastepnych bedq jedynie odbywaty zajecia
korekcyjne na ptywalni lub zajecia korekcyjne. Dzieci ze zdiagnozowanq wadq
postawy wymagajgcq podjecia specjalistycznych dziatan terapeutycznych bedq
kierowane do monitorowania w latach nastepnych. Z kolei Ill grupe stanowic
bedqg dzieci wymagajgce skierowania do specjalistycznej konsultacji lekarskiej
oraz wizyty fizjoterapeutycznej w ramach kontraktu z NFZ i realizowanego przez
podmiot wytoniony w drodze konkursu i realizujgcy program i kierowanych
do monitorowania w latach nastepnych.

Zaproponowane postepowanie jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami
SOSORT 2016, wg ktorych pacjenci ze skoliozq powinni aktywnie uczestniczyc
w zajeciach sportowych. Majgc na uwadze odnalezione dowody naukowe
(Negrini 2008) nalezy jednak stwierdzic, ze nie jest mozliwe doktadne okreslenie
szczegotowego planu cwiczen z uwagi na fakt, ze plan ten powinien byc
dopasowany indywidualnie do pacjenta. Powinno obowiqgzywac indywidualne
podejscie do kazdego dziecka zmagajgcego sie z problemem wad postawy.

W PPZ wskazano, Zze corocznie badaniami przesiewowymi i badaniami
kontrolnymi objetych bedzie okoto 2000 dzieci. Nalezy zaznaczyc, ze nie jest
mozliwa weryfikacja zatozert wnioskodawcy na podstawie kosztow, poniewaz w
ramach budzetu nie odniesiono sie do liczby osob objetych PPZ oraz kosztow
catkowitych.

W projekcie wskazano, Ze realizator programu wybrany zostanie w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Rada stoi na stanowisku, ze promowanie aktywnosci fizycznej w populacji dzieci
stuzy utrzymaniu i poprawie stanu zdrowia populacji, jednak powinno odbywac
sie w ramach dobrze zaplanowanych i opisanych programdw.

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 pézn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.58.2023 ,Badanie wad postawy ucznidw klas [I-VIIl szkot
podstawowych i szkét ponadpodstawowych z Powiatu Ztotoryjskiego oraz wdrozenie postepowania
usprawniajgcego wykrytych wad na lata 2023-2027” realizowany przez: Powiat Ztotoryjski; data ukonczenia
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wrzesien 2023 oraz Aneksu do raportow szczegétowych , Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci
— wspolne podstawy oceny” z marca 2018 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci zmiany wskazan do refundacji lekow
zawierajacych substancje aprepitant, dostepnych w katalogu
refundacji aptecznej — ujednolicenie wskazan.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmiany wskazania
refundacyjnego dla lekow zawierajgcych substancje aprepitant

z:

wczesne albo opdznione wymioty u 0sob dorostych zwigzane z silnie emetogennqg
chemioterapiq z zastosowaniem cisplatyny w dawce >70 mg/m2 — profilaktyka
na:

wczesne albo opdZnione wymioty u 0sob dorostych zwigzane z silnie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem cisplatyny w dawce >70 mg/m2, doksorubicyny i
cyklofosfamidu — profilaktyka

Opinia dotyczy wyfqcznie aprepitantu wydawanego w ramach refundacji
aptecznej.

Uzasadnienie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych Minister Zdrowia
zwrdcit sie z prosbq o wydanie opinii Prezesa Agencji oraz stanowiska Rady
Przejrzystosci w zakresie oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany wskazania
refundacyjnego dla lekow zawierajqcych substancje aprepitant

z:
wczesne albo opdZnione wymioty u 0sob dorostych zwigzane z silnie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem cisplatyny w dawce >70 mg/m2 — profilaktyka
na:

wczesne albo opdZznione wymioty u 0sob dorostych zwigzane z silnie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem cisplatyny w dawce >70 mg/m2, doksorubicyny i
cyklofosfamidu — profilaktyka.
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Zlecenie Ministra zdrowia dotyczy zmian wytqcznie w ramach refundacji
aptecznej.

Oceniane wskazanie miesci sie we wskazaniu rejestracyjnym produktow
leczniczych zawierajgcych aprepitant. Wskazania rejestracyjne obejmujq
profilaktyke przeciwwymiotng przy stosowaniu chemioterapii o wysokim
i umiarkowanym ryzyku wymiotow. Proponowane wskazanie refundacyjne jest,
natomiast, zawezone wzgledem wskazania rejestracyjnego pod wzgledem wieku
pacjentow (wskazano wytgcznie leczenie pacjentow dorostych, podczas gdy
rejestracja obejmuje rowniez dzieci i mtodziez w wieku od 12 roku Zycia) oraz
stosowania w przypadku emetogennej chemioterapii (proponowane wskazanie
refundacyjne ogranicza sie wytqgcznie do pacjentow stosujgcych cisplatyne
w dawce >70 mg/m2 lub doksorubicyne i/lub cyklofosfamid).

Aktualnie refundowane produkty lecznicze zawierajgce aprepitant to Emend,
Aprepitant Mylan, Aprepitant Sandoz, Aprepitant Accord i Aprepitant Stada.
Aprepitant jest wymieniany we wszystkich wytycznych klinicznych jako
interwencja o ugruntowanej pozycji, do stosowania w schematach leczenia
skojarzonego z innymi substancjami o dziataniu przeciwwymiotnym
(np. wytyczne PTOK, ESMO, NCCN).

Analitycy AOTMIT przeprowadzili analize liczebnosci populacji u ktorych
co najmniej raz zrealizowano recepte na produkt leczniczy zawierajgcy
aprepitant w latach 2013-2022. Analiza ta wykazata, ze w roku 2016
identyfikowano 8,2 tys. pacjentow realizujgcych recepty, natomiast w roku 2022
identyfikowano 2,2 tys. takich pacjentow — w kolejnych latach liczba pacjentow
malata. Przeprowadzona przez analitykow Agencji analiza wpfywu na budzet
wykazata, ze dalsze finansowanie aprepitantu bedzie miato gasngcy charakter
i obcigzenie budzetu w pierwszym i drugim roku finansowania moze wynies¢
miedzy 102 tys. zt a 477 tys. zt. Rada uznaje takie obcigzenie budzetu
za adekwatne do oczekiwanych efektow zdrowotnych i przedstawia opinie
jak wyzej.

Uwaga Rady

Rada sugeruje rozwazenie refundacji aprepitantu w zakresie wskazan
rejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.18.2023 , Aprepitantum zmiana wskazania refundacyjnego: wczesne albo opdznione wymioty
u 0séb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig — profilaktyka”; data ukonczenia: 29 wrzesnia
2023 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 116/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Lamzede
(velmanase alfa) we wskazaniu: alfa-mannozydoza u pacjenta
kontynuujgcego leczenie, w ktérym odnidst korzysc¢

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
,Lamzede (velmanase alfa)”, proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji,
10 mg, we wskazaniu alfa-mannozydoza u pacjenta kontynuujgcego leczenie,
w ktorym odnidst korzysé, sprowadzany z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301,
Z poin. zm.).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wraz ze zleceniem dofqgczono wyniki badan pacjentki uzyskane w ramach badan
rhLAMAN-05 i rhLAMAN-09. W momencie dotqczenia do badania rhLAMAN-05,
pacjentka byta w wieku 5 lat, miata 20,5 kg i wzrost 112 cm. Uczestniczyta w
programie od 25 lutego 2013 do 26 wrzesnia 2022 r., gdzie byta leczona
welmanazq alfa w dawce 1 mg/kg m.c. Po 52 tygodniach pacjentka przeszta z
badania rhLAMAN-05 do badania rhLAMAN-09, gdzie kontynuowata leczenie do
2022 roku. W 10 roku od rozpoczecia terapii, zaobserwowano u pacjentki istotng
klinicznie zmiane stezenia oligosacharyddw (-5,35 umol/l) i wynik testu 6MWT
(147 m). Zaobserwowano tez poprawe nastepujgcych parametrow: 3MSCT, FVC,
PEF, FEV1 PP, FEV1 oraz EQ-5D-5L.

Alfa-mannozydoza to dziedziczna, lizosomalna choroba spichrzeniowa
charakteryzujgca sie niedoborem odpornosci, nieprawidfowosciami twarzy
i szkieletu, uposledzeniem stuchu i niepetnosprawnosciq intelektualng. Wyrdznia
sie 3 typy alfa-mannozydozy, uwzgledniajgce moment wystgpienia objawow
i przebieg kliniczny choroby: typ 1 —tagodny, typ 2 —umiarkowany i typ 3 — ciezki.
Rokowanie dfugoterminowe okreslane jest jako zte. Zwyrodnienie nerwowo-
miesniowe | szkieletowe postepuje niezwykle powoli, przez dekady, prowadzqgc
ostatecznie do uzaleznienia od wozka inwalidzkiego. Pacjenci chorzy na alfa-
mannozydoze sq niesamodzielni. Wielu pacjentow przezywa powyzej
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50 roku zycia. Alfa-mannozydoza jest uznawana za chorobe ultrarzadkq.
Wystepuje okoto 1 raz na 500 000 zywych urodzen.

Nie odnaleziono wytycznych praktyki klinicznej, dotyczqcych leczenia
alfa- mannozydozy. W Polsce nie ma refundowanej terapii skierowanej
do pacjentow z alfa-mannozydozq, mozliwe jest jedynie leczenie objawowe
(komparator) oraz HSCT (tylko zalecane w nowych przypadkdow
alfa mannozydozy tj. we wczesnym etapie choroby).

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje (SMC 2022,
HAS 2022, GBA 2018) oraz 1 negatywng rekomendacje NICE 2022. W
rekomendacji pozytywnej SMC 2022 odnoszq sie do zgody na przepisywanie
welmanazy alfa w ramach szlaku ultrasierocego. W rekomendacji pozytywnej
HAS 2022 i GBA 2018 zwraca sie uwage na dodatkowq korzysc¢ ze stosowania
welmanazy alfa w populacji pacjentow z tagodnqg do umiarkowanej
alfa- mannozydozq. W rekomendacji negatywnej NICE 2022 (aktualizacja 2018)
zwraca sie uwage na brak wystarczajgcych dowoddw dotyczgcych skutecznosci
w krotko- i dtugoterminowych badaniach, niepewnosci w modelu ekonomicznym
i wysokie koszty terapii lekiem Lamzede. W marcu 2022 roku Lamzede byt
przedmiotem oceny Agencji we wskazaniu: leczenie tagodnej do umiarkowanej
alfa-mannozydozy (ICD-10 E77.1) i uzyskat zarowno negatywne stanowisko Rady
Przejrzystosci, jak irekomendacje Prezesa Agencji (BIP Agencji: 34/2019).
W uzasadnieniu stanowiska RP jak i rekomendacji Prezesa Agencji wskazano,
ze do chwili obecnej podmiot odpowiedzialny nie przedstawit wynikéow badan
wymaganych przez EMA, prowadzonych od 2018 r. W poprzedniej ocenie Agencji
przedstawiono wyniki dla badan rhLAMAN-07 i rhLAMAN-09 obejmujgce okres
odpowiednio 12-18 miesiecy oraz 24-36 miesiecy, w ramach niniejszej analizy
klinicznej przedstawiono wyniki dla dtuzszego okresu obserwacji wynoszqcego
10o0raz 12 lat, ktore jednak nie zostaty opublikowane w recenzowanym
czasopismie naukowym, ponadto sq danymi surowymi, bez analizy statystycznej,
oraz wyniki wéwczas nieopublikowanego badania rhLAMAN-08 (Guffon 2023).
Wyniki z rzeczywistej praktyki klinicznej zbierane sq w ramach rejestru SPARKLE,
jednak nie zostaty opublikowane.

Dowody naukowe

Badanie RCT: VA vs placebo - rhLAMAN-05 — okres obserwacji: 52 tygodnie.
Przeprowadzona analiza wykazata w populacji ogdlnej przyjmujgcej VA (n=15) vs
placebo (n=10) istotne statystycznie bezwzgledne zmniejszenie stezenia
oligosacharydow w osoczu (5,11 umol/l (5,66; 4,56) vs 1,61 umol/I (2,28; 0,94,
p<0,05) oraz istotny wzrost stezenia 1gG 3,59 umol/I (2,75, 4,43) vs 0,12 umol/I
(-0,91, 1,16), p<0,0001). Dla testu 3MSCT, nie zaobserwowano istotnych
statystycznie ani klinicznie zmian. W przeprowadzonej analizie bezpieczerstwa
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nie zanotowano istotnych statystycznie rdoznic w czestotliwosci wystepowania
ciezkich dziatan ubocznych stosowania VA vs placebo.

Badania jednoramienne -_rhLAMAN-07 — okres obserwacji: 10 lat (dane
dla dorostych dostepne jedynie dla okresu 8 lat). Dla wynikdw w ostatnim
raportowanym punkcie czasowym dla poszczegdlnych subpopulacji, istotne
klinicznie byty: zmniejszenie stezenia oligosacharyddw w osoczu o 5,267 + 1,193
dla populacji pediatrycznej (t=492-516 tygodni), natomiast dla populacji osob
dorostych (t=444-468 tygodni) o 4,667 umol/| + 0,208. Analiza bezpieczerstwa
wykazata pojawienie sie powaznych dziatan niepozqdanych u 6 z 13 pacjentow,
z czego 3 razy byty one skutkiem przyjmowania VA. rhLAMAN-09 — okres
obserwacji: 12 lat (dane dla dorostych dostepne jedynie dla okresu 10 lat).
Pod wzgledem podziatu na subpopulacje pediatryczng (n=>5, t=12 lat) zauwazono
istotne klinicznie zmniejszenie stezenia oligosacharydow w osoczu (-7,300 *
0,141 (588-612 tygodni)), poprawe wyniku testu 6MWT (112,5 + 27,6). Dla
dorostych pacjentdow (n=3, t=10) wyniki nie byty istotne klinicznie. rhLAMAN-10 —
okres obserwacji: do 48 miesiecy. Wyniki badania wskazujqg, ze podawanie VA
pacjentom z alfa-mannozydozq prowadzi do istotnej poprawy parametrow:
spadku stezenia oligosacharydéw w osoczu (4,59 umol/l + 3,23),
3MSCT (6,38 stopni + 10,54), FVC PP (8,1% + 14,8), FVC (0,58 | + 0,70), FEV1
(0,401 + 0,62), PEF (1,16 | + 1,73), wzgledna zmiana BOT-2 (13,0% + 33,9), test
Leiter-R w sferze catkowitej rownowaznosci wieku w zakresie wizualizacji
i rozumowania (0,27 + 0,64), bezwzglednej zmiany przewodnictwa
powietrznego lewego ucha (-2,83 + 7,14), stezenia I1gG (3,1 + 1,6) i wzgledna
zmiana wskaZnika EQ-5D-5L (11,23 + 24,72). Z tego tylko zmiana 3MSCT byta
istotna klinicznie. W badaniu rhLAMAN-08 nie przedstawiono analizy
statystycznej, natomiast wyniki testow funkcjonalnych nie byty istotne klinicznie.

Ograniczeniem tych prac sq niewielkie liczby pacjentow | wysoka
heterogenicznosc choroby. Jednym z gtownych ocenianych punktow koricowych
jest stezenie oligosacharydow w osoczu, ktore jest zastepczym punktem
koricowym, cho¢ wykazano zwiqzek z pierwszorzedowymi punktami koricowymi.

Eksperci uwazajq, ze dotychczas przeprowadzone badania kliniczne potwierdzajg
bezpieczeristwo iskutecznos¢ terapii welmanazq alfa, a najwazniejszg
subpopulacjg pacjentow sqg pacjenci, ktorzy otrzymywali substytucyjng terapie
enzymatyczng w ramach badania klinicznego, poniewaz odstawienie u nich tej
terapii powoduje gwattowny nawrot objawow klinicznych choroby; w stopniu
nawet wiekszym niz jeszcze przed wtgczeniem leczenia enzymatycznego, oraz
pojawienie sie objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Problem ekonomiczny

Obecnie nie wydano zgod na finansowanie produktu leczniczego Lamzede we
wskazaniu alfa-mannozydoza u pacjenta kontynuujgcego leczenie, w ktorym
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odnidst korzys¢ w ramach importu docelowego. Zgodnie z oszacowaniami roczny
koszt stosowania produktu leczniczego Lamzede, z perspektywy NFZ, wyniesie:

- _ w skali roku dla jednego pacjenta w wieku ponizej 18
lat (odpowiadajgcego wiekiem osoby dla ktdrej ztoZono wniosek).

- _ w skali roku dla ogdlnej populacji 6 pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

e Zdaniem ekspertow u danej pacjentki stwierdzono korzys¢ z zastosowania
tej terapii.

e Zdaniem ekspertdow, odstawienie terapii welmanazq alfa u tej pacjentki
leczonej w badaniu klinicznym moze powodowac gwaftowny nawrot
objawow klinicznych choroby, w stopniu nawet wiekszym niz przed
wiqgczeniem leczenia enzymatycznego, oraz pojawienie sie objawdw ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego.

e Stanowisko dotyczy przedstawionego przypadku klinicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.11.2023 ,Lamzede (welmanaza alfa) we wskazaniu: alfa-
mannozydoza u pacjenta kontynuujgcego leczenie, w ktérym odnidst korzysc¢”; data ukonczenia: 28 wrzesnia
2023 .
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: firm farmaceutycznych, ktorych dane m.in. o cenach lekow, zawarte sq w bazie EURIPID.

Zakres  wylgczenia  jawnosci:  dane  objete  oSwiadczeniem o  zakresie  tajemnicy  przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2022r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233).

Organ dokonujgcy wylgczenia Jjawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: firmy farmaceutyczne, ktorych dane m.in o cenach lekow,
zawarte sq w bazie EURIPID.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
o projekcie ,,Program Polityki Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego
ukierunkowany na rehabilitacje utatwiajacg powroty do pracy oséb
z chorobg onkologiczna (I1)”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego ukierunkowany
na rehabilitacje utatwiajgcqg powroty do pracy oséb z chorobqg onkologiczng
(11)”’realizowany przez: Wojewddztwo Podlaskie, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy rehabilitacji w ramach leczenia
onkologicznego, wspdtfinansowany z Europejskiego Funduszu Spotecznego,
realizowany na terenie wojewddztwa podlaskiego. Program odnosi sie
do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja onkologiczna oraz powrot do pracy osob z choroba onkologiczng.
Program bedzie skierowany do wszystkich mieszkaricow wojewddztwa
podlaskiego w wieku aktywnosci zawodowej, w trakcie leczenia Ilub po
zakonczonym leczeniu z powodu choroby nowotworowej. Okres realizacji
programu zostat wyznaczony na lata 2023-2027.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest: ,utatwienie powrotu
do sprawnosci poprzez rehabilitacje, co najmniej 10% 0sO0b uczestniczgcych
w Programie, bedgcych w trakcie leczenia lub po zakoriczonym leczeniu
onkologicznym, aby mogty one podjqgc prace lub wydtuzy¢ aktywnosc¢ zawodowq
w czasie trwania Programu i po jego zakonczeniu”. Warto wskazac, ze cel gtowny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiqggniecie powinno stanowic
potwierdzenie  skutecznosci  zaplanowanych  dziatan.  Whnioskodawca
nie uzasadnit przyjetej wartosci docelowej. Nalezy rowniez zaznaczyc, Zze ocena
poprawy sprawnosci powinna by¢ dokonywana w sposob obiektywny, przy
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wykorzystaniu narzedzi i skal oceniajgcych ten aspekt przed i po realizacji dziatan.
W ocenianym PPZ wskazano, ze poprawa sprawnosci mierzona bedzie przy
pomocy skali sprawnosci Karnofsky’ego.

W tresci projektu wskazano rowniez 7 celdow szczegotowych, tj.: (1) ,zwiekszenie
dostepu do rehabilitacji leczniczej po chorobie onkologicznej, co najmniej 2900
mieszkanicow wojewddztwa podlaskiego uczestniczqcych w Programie w latach
2023-20277, (2) ,poprawa sprawnosci mierzonej przy pomocy skali sprawnosci
Karnofsky’ego, u co najmniej 30% uczestnikow Programu uczestniczqgcych
w rehabilitacji w latach 2023-20277, (3) ,,poprawa jakosci Zycia mierzona przy
pomocy kwestionariusza do oceny jakosci Zycia, u co najmniej 30% uczestnikow
Programu w zakresie rehabilitacji w latach 2023-2027”, (4) ,zwiekszenie
dostepnosci ustug zdrowotnych z zakresu rehabilitacji po chorobie onkologicznej
poprzez zwiekszenie kompetencji 34 fizjoterapeutow uczestniczqcych
w szkoleniach o tematyce usprawniania i rehabilitacji w dysfunkcjach
wystepujgcych po leczeniu onkologicznym”, (5) ,zwiekszenie dostepnosci ustug
zdrowotnych z zakresu psychoonkologii w wojewddztwie podlaskim poprzez
zwiekszenie kompetencji 17 psychologow uczestniczgcych w szkoleniach
o0 tematyce zapobiegania, leczenia i profilaktyki zaburzen psychicznych po
chorobie onkologicznej”, (6) ,zwiekszenie dostepnosci edukacji zdrowotnej
z zakresu profilaktyki lll-rzedowej chordb onkologicznych poprzez przeszkolenie
co najmniej 34 osob wykonujgcych zawdd medyczny Ilub zawdd majgcy
zastosowanie w ochronie zdrowia”, (7) ,,zwiekszenie swiadomosci pracodawcow
0 potrzebach osob, ktore zachorowaty na chorobe onkologicznq i wrdocity lub
planujg powrdt do pracy, poprzez przeszkolenie co najmniej 42 pracodawcow”.
Cele szczegotowy nr 1, 4, 5, 6 dotyczgce zwiekszenia dostepnosci do swiadczen
i edukacji nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego. Cel szczegdtowy nr 2 stanowi
po czesci powielenie celu gtownego. Cel szczegotowy nr 3 dotyczy poprawy
jakosci Zycia. Cel szczegdtowy nr 7 dotyczqcy zwiekszenia swiadomosci jest
w istocie niemierzalny. W wyniku prowadzenia dziatan edukacyjnych mozliwy
bytby natomiast wzrost wiedzy uczestnikow. Nalezy jednak podkreslic, ze
w projekcie PPZ nie zaplanowano przeprowadzenia pre-testow i post-testow.
W Zadnym z celdow nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci
docelowych.

Przedstawiono rowniez 7 miernikow efektywnosci (wraz z ich wartosciami
docelowymi), tj. (1) ,liczba uczestnikow Programu”, (2) ,liczba uczestnikow
Programu, ktdrzy skorzystali z rehabilitacji”, (3) ,,odsetek uczestnikow Programu,
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u ktorych nastgpita poprawa sprawnosci ruchowej wyrazona w skali
Karnofsky’ego po zakonczeniu udziatu w interwencjach”, (4) ,odsetek
uczestnikow Programu, u ktorych nastgpita poprawa jakosci zycia”, (5) ,liczba
fizjoterapeutow, ktorzy w okresie realizacji Programu podniesli swoje
kompetencje zawodowe”, (6) ,liczba psychologdw, ktdrzy w okresie realizacji
Programu podniesli swoje kompetencje zawodowe”; (7) ,liczba pracownikdow
Punktow Informacyjno-Edukacyjnych, ktorzy w okresie realizacji Programu
podniesli swoje kompetencje zawodowe”. WskazZniki nr 1 i 2 nie spetniajqg funkcji
miernikow efektywnosci, natomiast mogqg zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania. Miernik nr 3 odnosi sie do celu szczegotowego nr 2. Miernik
nr 4 odnosi sie do celu szczegéfowego nr 3. Wskazniki 5, 6, 7 nie odnoszq sie
bezposrednio do celow programu, jednak mogq zostac¢ wykorzystane podczas
ewaluacji.

Przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia dla kazdego realizowanego etapu
w ramach programu. Kryteria wiqczenia pacjentow do programu obejmujq:
zamieszkiwania na terenie wojewodztwa podlaskiego, wiek aktywnosci
zawodowej oraz prowadzone lub zakoriczone leczenie onkologiczne. Kryteria
wytgczenia obejmujq, m.in.: orzeczenie o trwatej niezdolnosci do pracy,
korzystanie z rehabilitacji finansowanej ze srodkdw publicznych (w momencie
deklarowania checi udziatu w programie) oraz przeciwwskazania
do prowadzenia rehabilitacji.

Wsrdd planowanych interwencji znajdujg sie utworzenie Onkologicznego
Centrum Rehabilitacji (OCR) (w ramach | etapu), dziatania szkoleniowe
i edukacyjne dla kadry realizujgcej program (w ramach etapu 1l), interwencje
rehabilitacyjne:  rehabilitacja  indywidualna, rehabilitacja  grupowa
ambulatoryjna, rehabilitacja grupowa stacjonarna, rehabilitacja indywidualna
psychologiczna, rehabilitacja grupowa psychologiczna, rehabilitacja spoteczna”.

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarn podejmowanych w ramach programu.
W ramach etapu | przewidziano dziatania administracyjne, informacyjne
i edukacyjne. W etapie Il przewidziano dziatania szkoleniowe i edukacyjne kadry
realizujgcej swiadczenia w ramach programu oraz pracodawcéw. W ramach
etapu Il przewidziano interwencje rehabilitacyjine — indywidualng,
ambulatoryjnq lub stacjonarnq i psychologiczng oraz fakultatywng rehabilitacje
spoteczng. Ostatnim etapem bedq ewaluacja i przygotowanie raportu
koricowego z realizacji programu.
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu,
co zostato czesciowo uwzglednione w projekcie.

Uwagi Rady

e Nalezy doprecyzowac cel gftowny. W celu gtdownym wnioskodawca
nie uzasadnit przyjetej wartosci docelowe;.

e Nalezy doprecyzowac cele szczegotowe. Wiekszosc celow szczegdtowych
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

o Wiekszos¢ miernikow nie spetnia funkcji miernikow efektywnosci lub
nie odnosi sie bezposrednio do celow, jednak mogq zostac¢ wykorzystane
podczas ewaluacji.

e Konieczne jest okreslenie przez wnioskodawce formy funkcjonowania
onkologicznego centrum rehabilitacji po zakoriczeniu 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 pézn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.54.2023 ,Program Polityki Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego
ukierunkowany na rehabilitacje utatwiajacg powroty do pracy oséb z chorobg onkologiczng (I1)” realizowany
przez: Wojewddztwo Podlaskie; data ukonczenia raportu: wrzesien 2023 oraz Anekséw do raportéw
szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 [Zal 1], ,Programy w zakresie
rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi — wspolne podstawy oceny” ze stycznia 2019 [Zal 2].



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki
zaburzen lekowych i nastroju mieszkancéw wojewoddztwa
podlaskiego w wieku 18-64 lat”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt ,Program polityki zdrowotnej
profilaktyki zaburzen Ilekowych i nastroju mieszkancow wojewddztwa
podlaskiego w wieku 18-64 lat” realizowany przez: Wojewddztwo Podlaskie pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia psychiczne. Program zaplanowano na lata 2023-2026
z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych. Opiniowany projekt jest zbiezny
z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: ,promocja
zdrowia psychicznego”, a takze odnosi sie do projektu Narodowego Programu
Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030. Wnioskodawca przedstawit
charakterystyke oraz kryteria rozpoznania zaburzen nastroju i zaburzen
lekowych; odniesiono sie do objawdw, czynnikow ryzyka oraz metod leczenia.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zapewnienie mieszkaricom
wojewddztwa podlaskiego w wieku 18-64 lat (0,04% populacji w wieku 18-64
lata) dostepu do interwencji z zakresu profilaktyki pierwotnej oraz profilaktyki
drugorzedowej ukierunkowanej na zmniejszenie czestosci wystepowania
zaburzen lekowych i nastroju”.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do mieszkaricow
wojewddztwa podlaskiego w wieku 18-64 lat. W programie wezmq udziat trzy
grupy uczestnikow: 1) pracownicy socjalni, asystenci rodziny, kuratorzy sqdowi
zawodowi i spofeczni, terapeuci srodowiskowi i zajeciowi, przedstawiciele
organizacji pozarzqgdowych (ok. 150 osdb) w zakresie szkoler dotyczqcych
zaburzen psychicznych; 2) psychologowie, psychoterapeuci, lekarze specjalisci
w dziedzinie psychiatrii, terapeuci srodowiskowi i zajeciowi, pracownicy socjalni
(ok. 15 o0so6b) w zakresie szkolenia w prowadzeniu terapii poznawczo-
behawioralnej; 3) osoby, u ktorych stwierdzono wystepowanie zaburzen nastroju
i/lub zaburzen lekowych (ok. 150 oséb) w zakresie psychoedukacji.
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W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje:

e szkolenia specjalistyczne (dla m.in. pracownikoéw socjalnych, asystentow
rodziny, a takze szkolenia dla specjalistow zdrowia psychicznego),

e psychoedukacja (konsultacje psychiatryczne, grupowe treningi umiejetnosci
w terapii poznawczo-behawioralnej, spotkania z psychologiem oraz warsztaty
terapii zajeciowej).

W programie okreslono kryteria wtgczenia i wytqczenia do programu w zaleznosci

od etapu realizowanej interwencji.

Szkolenie specjalistyczne ,,Praca z osobq z zaburzeniami psychicznymi” skierowane
bedzie do pracownikéw socjalnych, asystentow rodziny, kuratoréow sgdowych
zawodowych i spofecznych, terapeutow srodowiskowych i zajeciowych
przedstawicieli NGO. Szkolenia realizowane bedgq w trybie dwudniowym,
obejmujgc fqcznie co najmniej 12 godzin edukacyjnych. Realizator programu
zapewni, Ze czesc¢ pierwsza szkolenia (teoretyczna) prowadzona bedzie przez
lekarzy specjalistow w dziedzinie psychiatrii posiadajgcych co najmniej 2-letnie
doswiadczenie w pracy w jednostce ochrony zdrowia. Natomiast czes¢ druga
(praktyczna) prowadzona bedzie przez osoby, ktdore swiadczq ustugi na rzecz
pacjentow z zaburzeniami psychicznymi.

Szkolenie specjalistyczne ,Jak prowadzi¢ trening DBT (terapii dialektyczno-
behawioralnej)” skierowane bedzie do psychologdw, psychoterapeutow, lekarzy
specjalistow w dziedzinie psychiatrii, terapeutdow srodowiskowych i zajeciowych,
pracownikdw socjalnych. Udziat w szkoleniu umozliwi uczestnikom zapoznanie sie
z podstawami i zatozeniami DBT, znajomosc¢ struktury treningu i podstawowych
umiejetnosci DBT oraz umiejetnosc¢ stosowania coachingu telefonicznego. Dtugosc
szkolenia: 6 dni szkoleniowych (60 godz. dydaktycznych). Wskazano na wymagane
kwalifikacje prowadzqcych szkolenia: certyfikowani psychoterapeuci poznawczo-
behawioralni, terapeuci DBT po cafosciowym szkoleniu DBT comprehensive.

Projekt PPZ zaktada wsparcie 0sob, u ktorych stwierdzono zaburzenia nastroju
i/lub zaburzenia lekowe. W ramach psychoedukacji zatozono dla kazdego
uczestnika nastepujgcy harmonogram: pierwsza konsultacja psychiatryczna,
grupowy trening umiejetnosci w terapii dialektyczno-behawioralnej (DBT; bedzie
prowadzony jednoczesnie przez 2 osoby posiadajgce stosowne kwalifikacje; czas
trwania 32 tygodnie, w sumie 64 h treningowe), spotkania z psychologiem
(zaplanowano 3 spotkania), druga konsultacja psychiatryczna (tzn. wizyta
podsumowujgca, na ktorej pacjent m.in. otrzymuje zalecenia odnosnie dalszego
postepowania, zostaje poinformowany o mozliwosci leczenia w warunkach
Swiadczeri gwarantowanych), warsztaty terapii zajeciowej (w ramach
warsztatow planuje sie wyjscia integracyjne, rozne metody terapeutyczne, w tym
arteterapie, muzykoterapie, kulinoterapie i inne; warsztaty prowadzone bedq
przez dwdch terapeutow zajeciowych, majgcych odpowiednie kompetencje).
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Programy edukacyjne promujgce zdrowie psychiczne oraz nakierowane
na tematyke depresji sq zalecane przez towarzystwa naukowe (NICE 2019, AAP
2018, EPA 2012). Rekomendacje NICE 2019 wskazujqg, ze przekazywana wiedza
powinna byc¢ dostosowana do wieku odbiorcy i powinna przedstawiac etiologie,
przebieg oraz zasady leczenia depresji, wigczajgc w to informacje dotyczgcg
skutkow ubocznych stosowania lekow. Ponadto, zgodnie z opiniami ekspertow
klinicznych swiadomosc¢ spofeczng najtatwiej modyfikowac poprzez dziatania
edukacyjne.

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu,
przedstawiono tez informacje nt. warunkdw dotyczqcych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Projekt zaktada przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych majqgcych zapewnic zgtaszalnos¢ do programu, ktdre skierowane
bedq do wszystkich osob ujetych w programie (kampania w lokalnych mediach,
tj. TV, radio, informacje na stronach internetowych realizatora oraz na portalu
informacyjnym Samorzgdu Wojewodztwa Podlaskiego, informacje w portalach
spotecznosciowych). Dziatania informacyjne bedqg skierowane do podmiotdw,
ktorych pracownicy majq stycznos¢ z osobami z zaburzeniami psychicznymi,
w tym depresyjnymi oraz lekowymi, tj. do osrodkow pomocy spotecznej, sqgdow,
poradni  zdrowia psychicznego, szpitali psychiatrycznych, podmiotow
dziatajgcych w sferze pozytku publicznego i wolontariatu.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wyfoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Faktyczna ocena realizacji programu mozliwa bedzie w perspektywie wieloletniej
w oparciu o dane epidemiologiczne dotyczqce zachorowalnosci z powodu
zaburzen nastroju i lekowych wsrod mieszkaricow wojewodztwa podlaskiego.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszt catkowity. W kosztach
jednostkowych uwzgledniono: 0,11 gr/os. — Sredni koszt na uczestnika
interwencji - dziatania informacyjno-edukacyjne kierowane do osob w wieku 18-
64 lata mieszkajgcych na terenie wojewddztwa podlaskiego, 486,7 zt/os. —
szkolenie ,Praca z osobq z zaburzeniami psychicznymi”, 3128 zt/os. — szkolenie
»Jak prowadzi¢ trening DBT”, 9225,60 zt/os. — psychoedukacja. Wnioskodawca
nie wskazat kosztow jednostkowych udzielanych konsultacji: psychiatrycznych
oraz psychologicznych. Agencja zweryfikowata ceny rynkowe niektorych
interwencji: konsultacja psychiatryczna - Srednio 278 zt (od 150 do 350 zi),
konsultacja psychologiczna — srednio 188 zt (od 100 do 300 zt). Wnioskodawca
wskazat Sredni koszt roczny programu: 82 235 zt — dziatania informacyjno-
edukacyjne; 73 005 zt — szkolenie , Praca z osobqg z zaburzeniami psychicznymi”,
46 920 zt — szkolenie ,, Jak prowadzi¢ trening DBT”, 1 383 840 zt — psychoedukacja;
399 000 zt — koordynacja programu; 15 000 zt — monitorowanie i ewaluacja.
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Catkowity koszt realizacji oszacowano na 2 000 000 zt. Program ma zostac
sfinansowany w catosci z budzetu Wojewddztwa Podlaskiego (lub z innych
alternatywnych dostepnych Zrodet finansowych).

Oceniany projekt zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajq swiadczenia
gwarantowane. W programie planuje sie dziatania edukacyjne skierowane do
personelu medycznego, co stanowi wartos¢ dodang do swiadczen finansowanych
ze srodkow publicznych. Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026
wskazujqg, Ze w wojewddztwie podlaskim dostepnos¢ do poradni zdrowia
psychicznego jest dobra. Natomiast wiekszoS¢ mieszkarncow wojewoddztwa
pozbawiona jest mozliwosci korzystania z pozostatych form leczenia w poblizu
miejsca zamieszkania — istniejq niedobory: zespofow leczenia srodowiskowego,
psychiatrycznych oddziatéow dziennych i szpitalnych. Ponadto, wiekszosc¢ porad
udzielanych w poradniach psychiatrycznych/psychologicznych w wojewddztwie
to porady lekarskie. W ogdlnej liczbie porad znacznie nizszy niz srednio dla kraju
jest natomiast udziat psychoterapii indywidualne;.

Uwagi Rady:

e Projekt programu wymaga korekty sformutowania celdow i niektorych
miernikow efektywnosci, stosownie do uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

o W projekcie nalezy wskazac jakie przyktadowe narzedzia pomiarowe zostanq
zastosowane w diagnostyce zaburzen depresyjnych i lekowych podczas
pierwszej konsultacji psychiatrycznej w ramach psychoedukacji.

e Rada podkresla, ze w ramach programu powinny byc¢ realizowane
Swiadczenia, ktore majg udowodnionq skutecznosc kliniczng.

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.431.57.2023 ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki zaburzen lekowych
i nastroju mieszkancéw wojewddztwa podlaskiego w wieku 18-64 lat” realizowany przez: Wojewddztwo
Podlaskie; data ukornczenia: wrzesiert 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy zdrowotne z
zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r. [Zal 1].



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla
mieszkancéw Gminy Kalisz Pomorski”

Rada Przejrzystosci warunkowo pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancow gminy Kalisz
Pomorski w wieku 45-64 lat na lata 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Populacje docelowqg ocenianego programu stanowiq osoby w wieku 45-64 lat
bedgce mieszkancami gminy Kalisz Pomorski z wytgczeniem osob, u ktorych juz
wczesniej zdiagnozowano cukrzyce typu 2. Z uwagi na ograniczone mozliwosci
finansowe gminy program obejmie corocznie 100 uczestnikow, a w catym okresie
realizacji — okoto 300 0sdb.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kwalifikujgcej wizyty
pielegniarskiej, obejmujgcej wywiad z pacjentem, pomiary antropometryczne,
ocene wystepowania otyfosci trzewnej, ocene ryzyka cukrzycy typu 2 lub stanu
przedcukrzycowego na podstawie wypetnionej karty badania profilaktycznego,
a takze edukacje zdrowotng (w tym przekazanie ulotki/broszury).

U o0sob, u ktdrych stwierdzono nadwage lub otytos¢ oraz przynajmniej jeden
czynnik ryzyka cukrzycy typu 2, przeprowadzone zostang badania przesiewowe:
badania FPG (oznaczenie glikemii na czczo w osoczu krwi zylnej) lub OGTT
(doustny test obcigzenia glukozq). Diagnoza cukrzycy Ilub stanu
przedcukrzycowego na etapie badan przesiewowych programu bedzie
kwalifikowac do kolejnych interwencji — konsultacji lekarskiej, dwoch porad
dietetycznych (wraz z indywidualnym jadtospisem) oraz dziatan edukacyjnych.

W projekcie programu przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe
interwencji wchodzqcych w sktad dziatan profilaktycznych: 80 zt — kwalifikujgca
wizyta pielegniarska, 16 zt — badanie FPG, 39 2zt — badanie OGTT,
120zt — konsultacja lekarska, 150 zt — pierwsza konsultacja dietetyczna,
200 zt - indywidualny 14-dniowy jadfospis, 100 zt — druga konsultacja
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dietetyczna. Planowane koszty catkowite programu wynoszq 87 990 zt
(29 330 zt rocznie).

Odnalezione wytyczne nie zalecajq badan przesiewowych w kierunku cukrzycy
dla catej populacji. Populacje docelowqg dziatan profilaktycznych powinny
stanowic osoby z grupy ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2. Do grupy wysokiego
ryzyka nalezq osoby z nadwagq lub otytoscig, o niskim poziomie aktywnosci
fizycznej, powyzej 45 r.z., u ktorych w rodzinie potwierdzono przypadki cukrzycy
oraz stwierdzono obecnos¢ stanu przedcukrzycowego. Zaplanowana
w ocenianym projekcie populacja docelowa znajduje zatem odzwierciedlenie
w rekomendacjach.

Zgodhnie z zaleceniami PTD 2023 w grupach ryzyka konieczne jest prowadzenie
badan przesiewowych w kierunku cukrzycy, poniewaz u wiekszosci chorych nie
wystepujqg objawy hiperglikemii. W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie
realizacje interwencji nacelowanych na modyfikacje stylu zycia. W ramach
dziatan profilaktycznych zaleca sie tez realizowanie szeroko pojetych dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu pacjenta o ryzyku zdrowotnym
zwiqzanym z cukrzycq typu 2.

Uwagi Rady
e Rada wskazuje, ze na terenie jednostki samorzqdu terytorialnego Kalisz
Pomorski jest mozliwosc realizacji swiadczen w ramach koordynowanej
opieki diabetologicznej realizowanej przez POZ. Ksztatt programu powinien
zapobiegac powielaniu swiadczen finansowanych w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego.

e Program powinien zawiera¢ poprawnie sformufowane cele, oparte
na prawidtowo okreslonych wartosciach docelowych.

e Nalezy doprecyzowac wymogi przewidziane wobec personelu medycznego
zaangazowanego w realizacje interwencji — powinny to byc¢ pielegniarki
i lekarze posiadajgcy odpowiednie kompetencje w zakresie diabetologii.

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.431.55.2023 , Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancéw
Gminy Kalisz Pomorski w wieku 45-64 lat na lata 2024-2026”; data ukonczenia wrzesien 2023 oraz Raportu
nr: 0T.434.1.2021 ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2023 z dnia 2 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd uczniow uczeszczajgcych do szkot
podstawowych w gminie Kalisz Pomorski na lata 2024- 2026”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod uczniow
uczeszczajgcych do szkot podstawowych w gminie Kalisz Pomorski na lata
2024- 2026” realizowany przez: Gmine Kalisz Pomorski, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy
powaznego problemu zdrowotnego jakim jest nadwaga oraz otytos¢ wsrod
dzieci. Program zaktada dziatania edukacyjne, badania przesiewowe
oraz interwencje multikomponentowq, na ktdorq zfozq sie konsultacje
dietetyczne, konsultacje psychologiczne/psychodietetyczne oraz konsultacje
z zakresu aktywnosci ruchowej. Dziatania edukacyjne obejmq wyktady
dla rodzicow/opiekunow prawnych uczniow z zakresu edukacji Zywieniowej
i aktywnosci fizycznej (1 razu w roku, 90 minut, w szkotach prowadzonych
na terenie gminy). Badanie przesiewowe obejmie catq populacje uczniow gminy
Kalisz Pomorski i bedzie miato celu wyfonienie populacji dotknietej nadwagq lub
otytosciq, ktore zostang objete interwencjq multikomponentowgq. Kryteriami
wtgczenia do programu bedq: wiek 10 lat, zamieszkiwanie na terenie gminy
Kalisz Pomorski, pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego dziecka na udziat
w programie oraz (na etapie interwencji multikomponentowej) diagnoza
nadwagi (BMI pomiedzy 90-97 centylem) lub otytosci (BMI >97 centyla).

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono swiatowe, europejskie,
ogolnopolskie, regionalne i lokalne dane dot. wystepowania nadwagi i otytosci
wsrod dzieci oraz odniesiono sie do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych.
Odniesiono sie do informacji na temat warunkdw dotyczqgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Planowana populacja, budzet i rodzaje
interwencji nie budzq waqtpliwosci. Przewidziane dziatania edukacyjne oraz
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interdyscyplinarna opieka sq zgodne z wytycznymi (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE
2015a, NICE 2015b, MQIC 2018a, ISPED, ISP 2018).

Natomiast zaplanowane dziatania w ramach interwencji multikomponentowych
nie obejmujq zalecanych przez USPSTF i inne organizacje 26h kontaktowych, gdyz
tgcznie zajmg ok. 9,5h, nalezy zatem zwiekszy¢ planowang liczbe godzin
przeznaczonych na interwencje, aby poprawic efektywnosc¢ programu. Zgodnie
z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT nalezy doszczegotowic cel ogdiny
i mierniki efektywnosci.

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.431.56.2023 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd ucznidw uczeszczajacych do szkét podstawowych w gminie Kalisz Pomorski na lata 2024- 2026”
realizowany przez: Gmine Kalisz Pomorski; data ukonczenia pazdziernik 2023, oraz raportu szczegétowego
nr: 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdéd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki
zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



