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z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 9 pazdziernika 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

=

Dominik Gajewski
Anna Greziak
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski

© o NOU A WN

. Jakub Pawlikowski
10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

1.

7.

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

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
rurioktokog alfa pegol we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci ponizej 12 r.z. z
hemofilig A (ICD-10 D 66) w ramach programu lekowego B.15.

Przygotowanie stanowiska w sprawie Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu: leczenie
objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania $Sliny) u dzieci
i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Veltassa (patiromer calcium) we wskazaniu:
leczenie hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujgcych RAASi.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Profilaktyka i wczesne wykrywanie wad postawy, nadwagi i otytosci wsrdd dzieci
klas 1l szkét podstawowych w miescie Etku na lata 2023-2028".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania zaburzen stuchu u dzieci
uczeszczajgcych do szkét i placowek z terenu Gminy Miejskiej Krakow”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Marcin Lipowski zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 2 porzadku obrad, w zwigzku

z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng rurioktokog alfa pegol we wskazaniu: zapobieganie
krwawieniom u dzieci ponizej 12 r.z. z hemofilig A (ICD-10 D 66) w ramach programu lekowego B.15.

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw.
Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.
W dyskusji uczestniczyli: Marcin Lipowski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” i 1 gtosie ,wstrzymujagcym” uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny leku Sialanar (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania
$liny) u dzieci i miodziezy w wieku od 3 lat z mdézgowym porazeniem dzieciecym.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Greziak.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Anna Greziak i Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit raport w sprawie oceny leku Veltassa (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu: leczenie hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujacych
RAAS:.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Tomasz Hryniewiecki i Maciej
Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
W dalszej czesci dyskusji udziat wzieli: Jakub Pawlikowski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie wad postawy, nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas Il szkot
podstawowych w miescie Etku na lata 2023-2028".

Projekt opinii Rady przedstawit Monika Urbaniak.

W dyskusji uczestniczyli: Dorota Kilanska i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania zaburzen stuchu u dzieci uczeszczajgcych do szkét
i placdwek z terenu Gminy Miejskiej Krakéw”.

Projekt opinii Rady przedstawit Dominik Gajewski.
W dyskusji udziat wzieli: Dorota Kilariska, Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski i Dominik Gajewski.

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).
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Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:43.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
rurioktokog alfa pegol w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynnqg rurioktokog alfa pegol we wskazaniu: zapobieganie
krwawieniom u dzieci ponizej 12 r.z. z hemofiliq A (ICD-10 D 66) w ramach
programu lekowego B.15.

Uzasadnienie

Hemofilia A jest wrodzong skazq krwotocznqg spowodowanq zmniejszeniem
aktywnosci czynnika VIIl. W obrazie ciezkiej postaci choroby, w ktorej aktywnos¢
czynnika VIIl spada ponizej 1% normy, dominujq samoistne krwawienia
do stawdw (z powiktaniem w postaci tzw. artropatii hemofilowej), krwawienia
do miesni, krwiomocz,  krwawienia z  przewodu pokarmowego
i wewngqtrzczaszkowe.

Rurioktokog alfa pegol jest pegylowanym, rekombinowanym ludzkim czynnikiem
VIIl o wydtuzonym okresie podftrwania. Rurioktokog alfa pegol to koniugat
oktokogu alfa z glikolem polietylenowym (PEG). Aktywnosc¢ terapeutyczna
rurioktokogu alfa pegol pochodzi od oktokogu alfa, ktdry zostat kowalencyjnie
sprzezony z odczynnikiem PEG w celu wydtuZzenia okresu poftrwania w osoczu.
Oktokog alfa, jako produkt Advate, dostepny jest w ramach programu B.15
w profilaktyce krwawiern w catej populacji dzieci z hemofilig A. Obecnie
w programie B.15 refundowane mogq byc¢ czynniki VIII rekombinowane: 1)
o standardowym okresie pottrwania w postaci produktow Advate (octocog alfa),
NovoEight (turoctocog alfa), Nuwiq (simoktokog alfa), ReFacto AF (moroctocog
alfa) oraz 2) o wydtuzonym okresie pottrwania w postaci produktow Adynovi
(rurioctocog alfa pegol), Afstyla (lonoctocog alfa) i Elocta (efmoroctocog alfa).
Wedtug raportu refundacyjnego NFZ za styczeri—lipiec b.r. w omawianym
programie lekowym stosowane byty tylko dwa z ww. produktdow leczniczych,
tji. Advate (oktokog alfa) oraz NovoEight (turoktokog alfa).

Oceniana zmiana polega na zniesieniu limitu wiekowego ograniczajgcego dostep
do leku i dopuszczeniu stosowania rurioktokogu alfa pegol w catej populacji
dzieci z hemofilig A objetych profilaktykqg krwawiern w ramach programu
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lekowego B.15. W opisie tego programu rurioktokog alfa pegol mozna stosowac
dopiero u dzieciod 12 r.z., co jest zgodne z Charakterystykqg Produktu Leczniczego
oryginalnego Adynovi, jedynego dopuszczonego do obrotu w Polsce i UE
zawierajgcego rurioktokog alfa pegol. Zatem zmiana w programie lekowym
B.15., polegajgca na umozliwieniu stosowania rurioktokogu alfa pegol u dzieci
ponizej 12 r.z. (tj. od 1. dnia zycia) wykracza poza wskazanie rejestracyjne (tzw.
mozliwos¢ stosowania leku off label). Produkt Adynovi zostat dopuszczony
do obrotu przez EMA w dniu 8 stycznia 2018r.

Zlecenie MZ zostato przekazane na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie
onkologii i hematologii dzieciecej. Ankietowani przez Agencje Eksperci kliniczni
wyrazili pozytywngq opinie na temat proponowanego zniesienia limitu wiekowego
w populacji pediatrycznej dla rurioktokogu alfa pegol.

Nie odnaleziono wysokiej jakosci badan z zakresu skutecznosci i bezpieczeristwa
stosowania wnioskowanej technologii w profilaktyce krwawien w catej populacji
dzieci z hemofilig A, w tym badar bezposrednio poréownujqgcych rurioktokog alfa
pegol z obecnie stosowanymi w Polsce rekombinowanymi czynnikami VIII.
Odnaleziono natomiast 3 prospektywne i 2 retrospektywne badania (otwarte,
niekontrolowane, nierandomizowane, na matych grupach pacjentow), w ktorych
opisano obiecujgce wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa rurioktokogu alfa pegol
u dzieci ponizej 12 r.z. z hemofilig A (Sidonio 2023, Chowdary 2020, Mullins 2017,
Wu 2022, Aledort 2020).

Na stronie EMA opublikowano informacje dotyczgce planu badan pediatrycznych
(ang. Paediatric Investigation Plan, PIP), ktorym zostat objety produkt leczniczy
Adynovi. Plan obejmuje populacje pacjentéow pediatrycznych od urodzenia
do 18 roku Zycia. Przewidywana data zakoriczenia planu tych badan
to pazdziernik 2024 roku. W ramach planu ocenie poddanych zostanie 5 badan
klinicznych.

W polskich wytycznych PTOIHD 2022 preparaty zawierajgce rekombinowany
czynnik VIl o przedtuzonym okresie péttrwania (EHL) sq zalecane w profilaktyce
krwawien u dzieci i mtodziezy z hemofiliq A. Wskazuje sie na podobng
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo EHL oraz zmniejszong czestos¢ dawkowania
czynnika VIl z 3 do 2 razy w tygodniu w pordwnaniu z lekami o standardowym
okresie pottrwania (SHL). W wytycznych brytyjskich (BSH 2020) podkreslono,
ze produkty cz. VIl EHL nalezy stosowac tylko wtedy, gdy zapewniajg one
wyrazng korzysc kliniczng w poréwnaniu z SHL.

Zgodnie z danymi NFZ w programie B.15., w ktorym leczone sq dzieci z ciezkq
postaciqg hemofilii A, a ktory wigczono w latach 2018-2022, leczonych jest rocznie
od 319 do 362 pacjentow, co wiqzato sie z kosztami tgcznymi na poziomie od
21,56 min PLN do 31,88 min PLN. W przypadku objecia finansowaniem catej
populacji pacjentow ponizej 12 r.z. z ciezkq hemofilig A produktem leczniczym
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Adynovi po cenie zaproponowanej przez Podmiot odpowiedzialny, nastqpi wzrost
kosztow NFZ o (przy uwzglednieniu liczebnosci populacji wg danych
MZ) oraz o (przy liczebnosci populacji wg danych NFZ).

Nalezy zaznaczyd, ze obecnie cz. VIl do programu lekowego B.15. sq nabywane
w ramach przetargow organizowanych przez Zaktad Zamowien Publicznych przy
MZ. Zatem, aby produkt leczniczy zawierajqcy rurioktokog alfa pegol mogt byc
finansowany w omawianej populacji podmiot odpowiedzialny musiatby ztozyc
najkorzystniejszq oferte i wygrac przetarg. Biorqc pod uwage powyzsze, wptyw
na budzet ptatnika publicznego finasowania leku, zawierajgcego rurioktokog alfa
pegol stosowany w omawianej populacji dzieciecej, powinien byc¢ neutralny lub
powodowac oszczednosci z perspektywy NFZ.

Nie odnaleziono Zadnej rekomendacji refundacyjnej dotyczqcej omawianej
technologii lekowe.

Glowne argumenty decyzji:

e pozytywne opinie Ekspertow klinicznych i zgodnos¢ z najnowszymi
rekomendacjami towarzystw naukowych,

e neutralny lub powodujgcy oszczednosci z perspektywy NFZ wptyw na wydatki
ptatnika publicznego,

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja
lekdw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.37.2023 , Rurioktokog alfa pegol we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom
u dzieci ponizej 12 r.z. z hemofilig A (ICD-10 D 66) w ramach programu lekowego B.15”; data ukonczenia:
05.10.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajace wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).
Zakres wylagczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Takeda Pharma Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informaciji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Takeda Pharma Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny leku Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci Slinotoku (przewlektego
patologicznego wydzielania sliny) u dzieci i mtodziezy w wieku
od 3 lat z mdzgowym porazeniem dzieciecym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Sialanar (bromek glikopironium), 320 ug/ml, roztwor doustny, 250 ml, GTIN:
05060506950136, we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku
(przewlektego patologicznego wydZzielania sliny) u dzieci i mtodziezy w wieku od
3 lat z moézgowym porazeniem dzieciecym jako leku dostepnego w aptece na
recepte , w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq
ryczattowq.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Slinotok (hipersalacja, ang. sialorrhoea) to nadmierny wyciek Sliny z ust
spowodowany zaburzeniami  potykania sliny. Ma miejsce wskutek
ponadprzecietnego pobudzenia uktadu przywspodfczulnego. U podstaw choroby
mogq znajdowac sie niedostateczna kontrola miesniowa czy zaburzenie
sensomotorycznej kontroli procesu pofykania. Slinotok nie jest stanem
bezposrednio zagrazajgcym zyciu jednak wigze sie z szeregiem problemow
fizycznych, spotecznych i psychologicznych. zarédwno dla chorego jak
i dla najblizszej rodziny. Choroba najczesciej wystepuje u dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym (MPD) - 10%-25% i innymi zaburzeniami
neurorozwojowymi. Czestos¢ wystepowania mozgowego porazenia dzieciecego
waha sie 1,5-3 na 1000 Zzywo urodzonych dzieci i zalezy od statusu
ekonomicznego kraju. Wspotczynnik chorobowosci ciezkiej postaci Slinotoku
wsrdd dzieci z porazeniem mdzgowym wynosi 33% (Ciezki slinotok - DSFS 7-9;
umiarkowany slinotok - DSFS 4-6; tagodny slinotok/brak slinotoku - DSFS 2-3).
Wg Konsultanta Krajowego ds. neurologii dzieciecej co roku rodzi sie ok. 2/1000
dzieci, u ktorych rozpoznaje sie MPD. Populacja Polski w wieku 3-17 lat to 5,8 min
0s0b, stqd szacuje sie, ze MPD wystepuje u okofo 12 000 chorych. Patologiczny
slinotok wystepuje u ok. 1/3 chorych z MPD tj. ok. 2-4 tys.
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Problem decyzyjny

Dotyczy objecia refundacjgq produktu leczniczego Sialanar (bromek
glikopironium) - 320 ug/ml, roztwdr doustny, butelka 250 ml - we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci Slinotoku (przewlektego patologicznego
wydZzielania sliny) u dzieci i mfodzieZzy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem
dzieciecym, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawania go za odptatnosciq ryczaftowq.

Glikopironium to lek przeciwmuskarynowy bedgcy czwartorzedowym zwigzkiem
amoniowym, ktdrego dziatanie obwodowe jest podobne do dziatania atropiny.
Leki przeciwmuskarynowe sq kompetycyjnymi inhibitorami dziatania
acetylocholiny w miejscach wigzania receptorow muskarynowych narzqdow
efektorowych autonomicznego uktadu nerwowego unerwionych przez uktad
przywspoftczulny (zazwojowe neurony cholinergiczne). Ponadto leki te hamujq
dziatanie acetylocholiny w miesniach gtadkich bez unerwienia cholinergicznego.

Dowody naukowe

Ze wzgledu na brak badan dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa produktu
leczniczego Sialanar wnioskodawca w ramach AKL przedstawit badania,
w ktorych zastosowano produkt leczniczy Cuvposa (ta sama substancja czynna:
GLl). Wyniki badania bezposrednio przedstawiajgcego  skutecznosc
i bezpieczenstwo dla produktu leczniczego Sialanar — badania SALIVA nie zostaty
jeszcze opublikowane.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono 3 randomizowane
badania kliniczne, w tym 1 badanie porownujgce GLI z HIO (hioscyna) oraz
2 badania porédwnujgce GLI (bromek glikopironium) z PLC. Wyniki poréwnarn
przeprowadzonych w badaniach wiqgczonych do analizy klinicznej wskazujq
na przewage skutecznosci bromku glikopironium wzgledem braku leczenia oraz
wzgledem poczqtkowych wartosci w badaniach jednoramiennych. Informacje
zawarte w przeglgdach systematycznych wtgczonych do AKL wnioskodawcy
You 2012 oraz Sridharan 2018 swiadczg o korzysci stosowania GLI u pacjentow
ze slinotokiem (we wiqczonych do przeglqgdu badaniach widoczna byta redukcja
slinotoku po zastosowaniu GLI). Kluczowe badania w analizie cechujq sie krotkim
okresem obserwacji. Jednak zgodnie z ChPL Sialanar bromek glikopironium
zalecany jest do stosowania przez krotki okres czasu. W analizie przedstawiono
rowniez badania dla dtuzszego okresu obserwacji, tj. 24- tygodniowy okres
obserwacji w badaniu Zeller 2012b i 14,3 miesieczny okres obserwacji
w obserwacyjnym badaniu Zanon 2021.

Wedtug ChPL Sialanar do bardzo czesto wystepujqcych dziatan niepozqdanych
wystepujgcych po leczeniu GLI nalezaty: zaburzenia psychiczne: drazliwosc;
zaburzenia serca - zaczerwienienie skory; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia; niedroznos¢ nosa, zmniejszenie ilosci wydzieliny
oskrzelowej, zaburzenia Zotqdka i jelit: suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej,
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zaparcia, biegunka, wymioty oraz zaburzenia nerek i drog moczowych:
zatrzymanie moczu.

Wg EMA EPAR 2016 produkt leczniczy Sialanar umozliwia duzo doktadniejsze
dostosowanie dawki, co ma kluczowe znaczenie w minimalizowaniu ryzyka
wystgpienia dziatan  niepozqdanych zwiqgzanych z antycholinergicznymi
wtasciwosciami leku.

Zdarzenia niepozgdane wsrod pacjentow stosujgcych GLI raportowano u 63,2%
w badaniu Parr 2017, 100% w badaniu Zeller 2012a, 69,4% w badaniu Mier 2000
oraz u 89,1% w badaniu Zeller 2012b. W zadnym z przedstawionych badan nie
odnotowano zgonow.

Problem ekonomiczny

Oszacowany ICUR dla poréwnania GLI vs PLC wynidst

z perspektywy NFZ i z perspektywy wspolnej. Wartosci
te znajdujg sie tuz ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.

Najwieksze niepewnosci zwigzane z AE wnioskodawcy wynikajqg z ograniczen
analizy  klinicznej, tj. dostepnych danych dotyczqcych skutecznosci
i bezpieczenstwa  stosowania GLI we  wnioskowanej  populacji.
W ChPL Sialanar podano, ze bezpieczeristwo stosowania bromku glikopironium
zostato uwzglednione jedynie w badaniach o okresie leczenia nie dtuzszym niz
24- tygodniowy. Do przerwania leczenia dochodzi w przypadku wystgpienia
ciezkich dziatan niepozgdanych lub po 24. tygodniu leczenia u chorych, ktorzy nie
odpowiadajq na leczenie (od poczqtku leczenia przebywajq w stanie ciezkiego
slinotoku). Ze wzgledu na ograniczone dostepne dane dotyczqce bezpieczerstwa
dtugotrwatego stosowania oraz niejasnosci zwigzane z potencjalnym ryzykiem
rakotworczosci, catkowity czas leczenia powinien byc¢ jak najkrotszy. W analizie
ekonomicznej zatozono, Zze chory przestaje stosowac bromek glikopironium po co
najmniej 8 tygodniach od rozpoczecia stosowania, jesli uzyskat poprawe
w stopniu ciezkosci slinotoku (z wyniku 7-9 do wyniku ponizej 7 w skali DSFS),
a wiec gdy stan slinotoku przestat byc ciezki.

Gtodwne arqumenty decyzji

e jstnienie duzZej, niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,

e zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obecnie nie ma
finansowanych lekow ze srodkdw publicznych w leczeniu slinotoku u dzieci
i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym,
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Uwaga Rady

Z uwagi na znaczny wpfyw na budzet ptatnika, Rada rekomenduje obnizenie ceny
produktu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
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.423.0.17.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci Slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania sliny) u dzieci i mtodziezy
w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym”; data ukonczenia opracowania 28.09.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Proveca Pharma Ltd).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Proveca Pharma Ltd o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Proveca Pharma Ltd
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 118/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny leku Veltassa (patiromer wapniowy) we wskazaniu:
patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu
przewlektej choroby nerek u pacjentow stosujgcych RAASI

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Veltassa (patiromer calcium), proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej,
84 g, 30sasz., GTIN: 07640166811459, we wskazaniu: patiromer stosowany
w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentow
stosujgcych RAASI, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczaftowgq, pod warunkiem
obnizenia ceny i ograniczenia populacji do chorych z niewydolnosciq serca.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Patiromer to niewchtanialny polimer ze zdolnoscig wymiany kationdow, ktory
zwieksza wydalanie potasu poprzez wigzanie go w swietle przewodu
pokarmowego, co powoduje zmniejszenie stezenia potasu w surowicy. Patiromer
stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek.
Whnioskowane wskazanie jest zawezone wzgledem wskazania zarejestrowanego
do hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentow stosujgcych
RAASI (inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron).

Produkt leczniczy Veltassa byt przedmiotem oceny Agencji w 2021 r. w ramach
wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) we wskazaniu:
hiperkaliemia u osob dorostych. Rada przejrzystosci uznata produkt leczniczy
Veltassa za technologie lekowq o wysokiej wartosci klinicznej.

Dowody naukowe

W badaniu AMBER w grupie przyjmujgcej patiromer + spironolakton
w porownaniu do grupy przyjmujqcej placebo + spironolakton zaobserwowano
statystycznie istotny wyZiszy odsetek pacjentow nadal przyjmujgcych
spironolakton oraz pacjentéw z poziomem potasu w surowicy <5,5 mEq/l.
W badaniu OPAL-HK w grupie przyjmujgcej patiromer w porownaniu do grupy
przyimujqcej placebo zaobserwowano statystycznie istotny niiszy odsetek
pacjentow wymagajqcy interwencji w zwiqzku z nawrotem hiperkaliemii.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Ponadto zaobserwowano wyzszy odsetek pacjentow nadal otrzymujgcy RAASI
pod koniec fazy randomizowanej. W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujgcej
patiromer w pordwnaniu do grupy przyimujgcej placebo zaobserwowano
statystycznie  istotnq  niizszq  czestos¢  wystepowania  hiperkaliemii.
W opracowaniach wtdrnych podkresla sie, Zze badania kliniczne monitorujgce
stosowanie patiromeru wykazaty klinicznie istotne zmniejszenie stezenia potasu
i dobrq tolerancje leczenia oraz ograniczenie dyskontynuacji RAASi.

Gtownym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest fakt, ze wigczone badania
dotyczq niejednorodnej populacji pacjentow, u ktorych hiperkaliemia wystgpita
w przebiegu roznych chordb, a ponadto w badaniach stosowano rozne dawki
patiromeru i wiekszos¢ badan klinicznych ma krotki okres obserwacji.

Profil bezpieczenstwa leku jest akceptowalny. W badaniach AMBER, OPAL-HK
i DIAMOND nie zaobserwowano istotnych statystycznie roznic w czestosci
wystepowania zdarzen niepozgdanych ogotem. Jedynie w badaniu PEARL-HF
w  grupie przyjmujgcej patiromer odsetek zdarzen niepozgdanych
byt statystycznie istotnie wyzszy niz w grupie przyjmujqcej placebo (54% vs 31%).
W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujgcej patiromer odsetek zotgdkowo-
jelitowych zdarzen niepozqdanych byt statystycznie istotnie wyzszy niz w grupie
przyjmujgcej placebo (21% vs 6%, OR(95%Cl): 4,18 (1,10; 15,83)). W badaniu
AMBER w grupie z patiromerem zaobserwowano statystycznie istotny nizszy
odsetek pacjentow, u ktorych wystgpity zdarzenia niepozgdane prowadzgce
do przerwania leczenia (7% vs 14%, OR (95%Cl): 0,44 (0,20; 0,97)) oraz nizszy
odsetek pacjentow, u ktorych wystqgpita hiperkaliemia prowadzqgca
do przerwania leczenia (1% vs 7%, OR (95%Cl): 0,17 (0,04, 0,79)).

Problem ekonomiczny

Wg oszacowan wnioskodawcy stosowanie produktu Veltassa w miejsce terapii
standardowej jest drozsze i bardziej skuteczne. Objecie refundacjq produktu
leczniczego Veltassa w populacji wnioskowanej spowoduje zwiekszenie
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.

Istnieje niepewnos¢ co do wysokosci dawki patiromeru przyjetej w analizie
ekonomicznej wnioskodawcy (8,4 g dziennie), poniewaz w badaniu OPAL HK,
ktorego dane kliniczne wykorzystano do modelowania skutecznosci
wnioskowanej terapii, wiekszoS¢ pacjentow (62%), stosowafa podwyziszongq
dawke patiromeru, tj. 16,8 g/dzien (8,4 g dwa razy dziennie). Przyjecie w modelu
wyzszego dawkowania u czesci modelowanej populacji powoduje wzrost ICUR.
Ponadto w analizie wnioskodawcy nie przedstawiono uzasadnienia zawezZenia
populacji docelowej do pacjentow z przewlektq chorobq nerek w stadium 3b-5,
a wniosek refundacyjny dotyczy pacjentow z hiperkaliemiq w przebiegu PChN
we wszystkich stadiach.
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Odnaleziono 10 rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych stosowania produktu
leczniczego Veltassa we wnioskowanym wskazaniu: 2 pozytywne (PBAC 2023
i HAS 2022), 4 pozytywne warunkowo (SMC 2021, CADTH 2021, NICE 2020 i ZN
2019) oraz 4 negatywne (w tym 3 rekomendacje PBAC z lat 2019, 2020 i 2022
oraz rekomendacje NCPE 2019). W uzasadnieniu pozytywnych rekomendacji
podkreslono fakt udostepnienia dodatkowej opcji leczenia dla pacjentow
z hiperkaliemiq (HAS 2022) oraz zastosowanie obnizki ceny leku (PBAC 2023).
W  warunkowo pozytywnych rekomendacjach zawezano wnioskowang
populacje, a zalecenia uzalezniano od obnizenia ceny leku. W negatywnych
rekomendacjach wskazywano na brak dowodow dfugoterminowej skutecznosci
patiromeru oraz wysoki koszt leku (PBAC 2019-2022). Terapia wnioskowanym
produktem leczniczym jest refundowana w kilkunastu krajach UE i EFTA.

Glowne argumenty decyzji

e skutecznosc i bezpieczeristwo technologii,
e efektywnosc kosztowa,

e niepewnosc¢ oszacowan ekonomicznych powinna stanowic¢ przestanke
do obnizenia ceny leku i zawezZenia populacji do chorych z niewydolnosciq
serca

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
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.423.0.18.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Veltassa (patiromer wapniowy) we wskazaniu:
patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujgcych
RAASi”; data ukonczenia: 28.09.2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku
o projekcie ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad
postawy, nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas 11l szkét podstawowych
w miescie Etku na lata 2023-2028"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt ,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania wad postawy, nadwagi i otytosci wsrod dzieci klas 1
szkot  podstawowych w  miescie Etku na lata @ 2023-2028”
realizowany przez: Miasto Etk.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do
realizacji przez gmine Etk. Populacje docelowqg programu stanowiq uczniowie klas
Ill szkdt podstawowych w Etku w zakresie badan przesiewowych oraz ich
rodzice/opiekunowie prawni w zakresie dziatan edukacyjnych. Projekt zaktada
przeprowadzenie  dziatarn  informacyjno-edukacyjnych,  kwalifikacyjnych
i diagnostycznych (w tym pomiary antropometryczne), konsultacji lekarskich,
konsultacji dietetycznych oraz dcwiczenn grupowych, a takze konsultacji
kontrolnych.

Program ma byc realizowany w latach 2023-2028. Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na 1849 472 zt (rok szkolny 2023/2024 — 267 624 z1, rok
szkolny 2024/2025 — 316 341 zt, rok szkolny 2025/2026 — 373 872 zt, rok szkolny
2026/2027 - 421125 zt, rok szkolny 2027/2028 — 470510 zt). Program
finansowany bedzie z budzetu miasta Etk.

PPZ dotyczy istotnych problemow zdrowotnych, jakimi sq wady postawy oraz
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci. Wnioskodawca przedstawit informacje z zakresu
obu problemdéw zdrowotnych oraz sposoby ich zwalczania. Zwrdcit uwage,
ze ,wady postawy wieku rozwojowego stanowiq powazny problem spoteczny jak
i cywilizacyjny. Szybki rozwdj technologii utatwiajgcych zycie pocigga za sobg
coraz wiekszq automatyzacje zycia codziennego cztowieka, ograniczajgc tym
samym jego aktywnosc¢ ruchowgq, a w konsekwencji tego prowadzi do siedzgcego
trybu zycia”. Podkreslit tez, ze ,ogromne znaczenie na zwiekszajqcy sie problem
zdrowotny miato ogfoszenie w roku 2020 stanu epidemiologicznego w kraju
z powodu wirusa COVID-19. Dzieci zostaty pozbawione mozliwosci uczestnictwa
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w zajeciach sportowych, rekreacyjnych, plenerowych. Znaczgco spadta
aktywnosc ruchowa dzieci i mtodziezy, problem nasilit sie po wprowadzeniu nauki
zdalnej, ktora w duzej mierze przyczynita sie do nasilenia problemu nadmiernego
przecigzenia narzqdu ruchu w pozycji siedzqcej”. Odnoszqc sie do problemu
nadwagi i otytosci u dzieci, wnioskodawca zauwazyt, ze epidemia COVID-19
stanowifa tez powainy problem ze wzgledu na ,ograniczenie aktywnosci
fizycznej na skutek zakazu wychodzenia z domu, zamkniecie osrodkow
sportowych, basendow, terendw rekreacyjnych miaty rowniez istotny wpfyw
na pojawienie sie coraz wiekszej grupy dzieci z nadwagq”.

Celem gtownym programu jest ,poprawa stanu zdrowia dzieci poprzez
zorganizowanie interwencji z zakresu profilaktyki wczesnej i pierwotnej
ukierunkowanej na zmniejszenie wystepowania nadwagi, otyfosci oraz nabytych
wad postawy wsrod dzieci”. Nalezy zaznaczyc, ze cel gtdowny powinien byc
wyraznie zdefiniowany iprecyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych  dziatan.  Zaproponowany cel zostat  sformufowany
nieprawidtowo, w sposob zbyt ogolny. W kontekscie poprawy stanu zdrowia
nalezy podkreslic, ze w projekcie nie wskazano opisu narzedzi lub skal, ktore
zostanqg wykorzystane do pomiaru tego parametru przed i po interwencji.
W zwigzku z powyiszym nie bedzie mozZliwe obiektywne wykazanie poprawy
w tym zakresie. Ponadto na stan zdrowia moze wptywac wiele innych czynnikow
niezwigzanych z realizacjq PPZ.

W tresci projektu wskazano rowniez 8 celow szczegotowych. Cele nr 1-3 oraz
7 zostaty sformutowane nieprawidfowo, w formie dziatania. W celach
szczegotowych nr 4 i 5 dot. wzrostu wiedzy nie przyjeto wartosci docelowej do
jakiej nalezy dqzyé, zatem nie zaproponowano wyniku post-testu oznaczajgcego
zadowalajgce zwiekszenie poziomu wiedzy (np. 95% poprawnych odpowiedzi lub
wzrost punktacji o 30%). Cel szczegdtowy nr 6 nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego.

W projekcie programu zaproponowano 19 miernikow efektywnosci. Wskaznik
nr 1 zostat sformutowany nieprawidtowo. Miernik nr 2 odnosi sie do 4 celu
szczegotowego. Mierniki nr 3, 4, 10, 11, 13-16 nie odnoszq sie do celow
programu, natomiast mogq zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji. WskaZniki
nr5i17-19 nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci, natomiast mogq zostac
wykorzystane podczas monitorowania. Wskazniki nr 6-9 12 zostaty
sformutowane nieprawidtowo, w postaci dziatania. Co wiecej, brakuje miernika
odnoszgcego do celu szczegofowego nr 5. Warto w tym miejscu zaznaczyc,
ze w jednym z pozytywnie ocenionych przez Prezesa AOTMIT PPZ z zakresu
profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci zaproponowano prawidtowo
sformutowany miernik efektywnosci zwiqgzany z edukacjq, zdefiniowany jako
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Jliczba wynikdw co najmniej dobrych (min 75% pozytywnych odpowiedzi) dla
post testow w pordéwnaniu z pre-testami dotyczqgcymi wiedzy dzieci z zakresu
znaczenia prawidfowej postawy ciata, czynnikow sprzyjajgcych powstawaniu
wad postawy oraz mozliwosci ich eliminowania, znaczenia aktywnosci fizycznej
oraz zasad prawidfowego zZywienia”.

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedqg uczniowie klas Il szkot
podstawowych w Etku w zakresie badann przesiewowych oraz ich
rodzice/opiekunowie prawni w zakresie dziatan edukacyjnych. W projekcie
wskazano na 5-letni okres realizacji PPZ, tj. rok szkolny 2023/2024 — 662 uczniow
(26 klas), rok szkolny 2024/2025 — 667 uczniow (26 klas), rok szkolny 2025/2026
— 728 uczniow (27 klas), rok szkolny 2026/2027 — 685 uczniow (25 klas) oraz rok
szkolny 2027/2028 — 685 uczniow (25 klas). W czasie trwania 5-letniego PPZ,
programem zostanie objete 3 427 osob w zakresie konsultacji kwalifikacyjnej.
Spotkania informacyjno-edukacyjne z rodzicami/opiekunami prawnymi dzieci
zostaty zaplanowane dla kazdej klasy w poszczegdlnych latach trwania PPZ,
tj. rok szkolny 2023/2024 — 26 spotkan, rok szkolny 2024/2025 — 26 spotkan, rok
szkolny 2025/2026 — 27 spotkan, rok szkolny 2026/2027 — 25 spotkan oraz rok
szkolny 2027/2028 — 25 spotkan. W ramach kolejnego etapu, konsultacjg
lekarskq zostanie objete 40 0sob rocznie, zdjecie RTG zostato przewidziane dla 70
0s0b rocznie, konsultacja dietetyczna dla 100 osob rocznie, a dieta — dla 40 osob
rocznie. Z kolei ¢wiczenia grupowe zostaty przewidziane dla 275 oséb w 1 roku
realizacji PPZ, 277 oséb w 2 roku realizacji PPZ, 303 0sob w 3 roku realizacji PPZ
oraz po 285 osob w przypadku 4 i 5 roku realizacji PPZ. Z kolei konsultacje
kontrolne w projekcie zostaty zaplanowane dla takiej samej liczby o0sob
co w przypadku ¢wiczen grupowych.

Kryteria witqczenia do programu stanowiq: uczeszczanie do 3 klasy szkoty
podstawowej w Etku oraz wyrazenie pisemnej zgody rodzicow/opiekunow
prawnych dziecka na udziat w programie. Kryterium wyftqczenia z programu
bedzie obejmowanie dziecka w danym roku terapiqg w ramach NFZ.

W projekcie programu zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne,
dziatania kwalifikacyjne i diagnostyczne (w tym pomiary antropometryczne),
konsultacje lekarskie, konsultacje dietetyczne oraz ¢wiczenia grupowe, a takze
konsultacje kontrolne.

Na badania przesiewowe sktadaé sie bedzie indywidualna konsultacja
Z fizjoterapeutq, ocena postawy ciata wg opracowanej karty badan, pomiar wagi
ciata i wzrostu oraz podoskopowe badanie stop. Whnioskodawca zaznaczyt,
ze badania zostang przeprowadzone na indywidualnych spotkaniach
Z fizjoterapeutq, na ktorych bedzie obecne dziecko oraz rodzic/opiekun prawny.
Podkreslono takze, ze badanie zostanie przeprowadzone z zachowaniem prawa
do intymnosci.
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Ocena zgtaszalnosci do programu prowadzona bedzie na podstawie okresowych
sprawozdan oraz catosciowo po zakoriczeniu programu. Ocena jakosci swiadczen
w programie bedzie polegac na kwartalnej lub corocznej analizie wynikow ankiet
satysfakcji uczestnika.

Uwagi Rady

cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony.
Zaproponowany cel zostat sformutowany nieprawidfowo, w sposob zbyt
0golny,

wiekszosc¢ celdw szczegotowych zostata sformutowana nieprawidfowo,
w formie dziatania. W przypadku celow dot. wzrostu wiedzy nie przyjeto
wartosci docelowej do jakiej nalezy dqzyc,

wiekszos¢ miernikdw efektywnosci zostata zdefiniowana btednie (w formie
dziatania, nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci),

nie przedstawiono szczegotow dot. realizacji interwencji,

nie odniesiono sie szczegotowo do planowanych zalecen w zakresie
modyfikacji diety,

brak zatgczenia wzoru ankiety satysfakcji uczestnika,

nie uwzgledniono przeprowadzenia pre- | post-testu pozwalajgcego
na weryfikacje poziomu wiedzy

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: 0OT.431.60.2023 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad
postawy, nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas Il szkét podstawowych w miescie Etku na lata 2023-2028”
realizowany przez: Miasto Etk; data ukonczenia raportu pazdziernik 2023; oraz Anekséw do raportow
szczeg6towych nr: 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wséréd dzieci i mtodziezy w ramach
programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 roku [Zal 1], zwanym dalej Raportem oraz z Aneksem ,,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 roku [Zal 2].
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku
o projekcie ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania
zaburzen stuchu u dzieci uczeszczajgcych do szkot i placéwek
z terenu Gminy Miejskiej Krakow”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania zaburzen stuchu u dzieci
uczeszczajgcych do szkot i placowek z terenu Gminy Miejskiej Krakow”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine miejskq
Krakow, zaktada przeprowadzenie badarn przesiewowych w kierunku wad stuchu
w populacji uczniow klas | szkét podstawowych, a takze dziatan edukacyjnych dla
ich rodzicow/opiekunow prawnych. Program zaplanowano na lata 2023-2026.
Catkowity koszt PPZ zostat oszacowany na 2 059 766 zt (ok. 686 589 zt rocznie).
Program ma zostac sfinansowany z budZetu gminy miejskiej Krakow oraz
w ramach dofinansowania NFZ.

W projekcie przedstawiono informacje dot. wystepowania wad stuchu.
Odniesiono sie do danych swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie o 8% skutecznosci
wczesnego wykrywania zaburzen stuchu w populacji uczniow klas
| uczeszczajgcych do szkot podstawowych z terenu Gminy Miejskiej Krakow,
w latach 2023-2026".

Wskazano rowniez 3 cele szczegotowe. Cele szczegdfowe nr 1 i 2 odnoszq sie do
wzrostu poziomu wiedzy uczestnikow PPZ. Mozliwy jest wzrost wiedzy w zwiqgzku
z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocq
zaplanowanych pre- i post-testow w przypadku dzieci (pomiary te zostaty
uwzglednione w projekcie, jednak do projektu nie dotqczono wzoru testu).
W projekcie nie zaplanowano pre- i post- testow dla rodzicow/opiekunéw
prawnych (do projektu zatgczono jedynie wzor ankiety satysfakcji dla
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rodzicow/opiekunow prawnych, ktéra zawiera dwa pytania dotyczgce oceny
poziomu wiedzy majqce charakter wytqczne deklaratywny). Wnioskodawca nie
oszacowat takze poziomu zdawalnosci takiego testu (zarédwno dla dzieci jak i dla
rodzicow/opiekunow prawnych), a wiec nie jest jasne, jaki jego wynik bedzie
uznawany za istotnq poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu. Warto
podkreslic, ze prawidfowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczyc sie
wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich 0sob
uczestniczgcych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowac co oznacza wysoki
poziom wiedzy (np. min. 95% poprawnych odpowiedzi w pre-tescie). Prawidfowe
bytoby réwniez zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu wiedzy uczestnikow
(np. wzrost o 30% w post-tescie w porownaniu z pre-testem). Cel szczegétowy
nr 3 sformufowany jako zwiekszenie dostepnosci do badan przesiewowych
stuchu, nie odnosi sie do efektu zdrowotnego, poniewaz samo zwiekszenie
dostepu do badan przesiewowych, nie musi przefozy¢ sie na liczbe dzieci,
u ktdrych nastgpi poprawa stanu zdrowia.

Zaproponowano 4 mierniki efektywnosci. Miernik nr 1 odnosi sie do celu
gtownego. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegétowego nr 1 dot. wzrostu
poziomu wiedzy uczniow. Miernik nr 3 odnosi sie do celu szczegétowego nr 2 dot.
wzrostu poziomu wiedzy rodzicow/opiekundw prawnych. Miernik nr 4 nie spetnia
funkcji miernika efektywnosci, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas
monitorowania.

Kryteria wtgczenia do programu to: pisemna zgoda rodzica/opiekuna na udziat
w programie, zamieszkiwanie na terenie gminy miejskiej Krakdw, status ucznia
klasy | szkoty podstawowej. Z kolei w przypadku dziatan edukacyjnych kryterium
wigczenia to pozostawanie rodzicem/opiekunem prawnym uczniow szkot
podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakow.

Kryteria wytgczenia z programu stanowiq brak pisemnej zgody rodzica/opiekuna
prawnego, pisemna rezygnacja rodzica/opiekuna prawnego z udziatu
w programie, zdiagnozowane zaburzenia stuchu poza PPZ.

W ramach etapu | (badan przesiewowych stuchu u dzieci) wskazano na dwa
badania: badanie otoskopowe uszu oraz badanie audiometryczne. W ramach
etapu Il zaplanowano dziatania edukacyjne dla dzieci oraz ich
rodzicow/opiekunow prawnych.

Zaproponowane interwencje znajdujq zatem odzwierciedlenie
w rekomendacjach i opiniach ekspertow.
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W ramach prowadzonych zadann w programie podejmowane bedqg dziatania
informacyjne, ktorych celem bedzie dotarcie do jak najwiekszej liczby odbiorcow.

Wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert.

W ramach ewaluacji zostang wykorzystane nastepujgce wskazniki: ,liczba dzieci,
u ktorych nastqpit wzrost wiedzy na temat ryzyka wystgpienia zaburzen stuchu”,
Jliczba  odbiorcow  kampanii  edukacyjno-informacyjnej  towarzyszqcej
programowi”, ,liczba dzieci z klas | szkot podstawowych z terenu Gminy Miejskiej
Krakdw, u ktorych rozpoznano zaburzenia stuchu”. Nalezy zaznaczyc, Zze wskaznik
odnoszqcy sie liczby odbiorcow kampanii informacyjno-edukacyjnej nie spetnia
funkcji miernika efektywnosci, moze natomiast zostac¢ wykorzystany podczas
monitorowania. W tresci programu podkreslono, ze ewaluacja przeprowadzona
zostanie do 3 miesiecy po jego zakonczeniu (po analizie ankiet wypetnianych
przez uczestnikow, okresowych raportow oraz uwzglednieniu oceny efektywnosci
programu przygotowanej przez eksperta). Wskazano takze, ze ewaluacja
dokonywana bedzie przez gmine miejskq Krakow we wspdfpracy z ekspertem.
Nalezy zaznaczyc, ze ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

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.431.59.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania
zaburzen stuchu u dzieci uczeszczajgcych do szkét i placowek z terenu Gminy Miejskiej Krakéw”
realizowany przez: Miasto Krakow; data ukonczenia pazdziernik 2023, oraz Aneksu do raportéw szczegétowych
,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2021 r.



