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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 25/2024
w dniu 10 czerwca 2024 roku

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

Pawet Grzesiewski
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Ewa Obuchowicz
Jacek Rubik

Zbigniew Siudak

Anna Socha-Banasiak
Matgorzata Sznitowska

LW N R WNE

Aleksandra Zasada

Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni na posiedzeniu:

1. Artur Bachta

Proponowany porzadek obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkédw
Rady. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Akeega (niraparyb + abirateron) w ramach
programu lekowego B.56 , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Nucala (mepolizumabum) we wskazaniu:
leczenie chorych na przewlekte zapalenie zatok przynosowych z polipami nosa.

4. Przygotowanie opinii o projekcie ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie opracowania
wskazéwek i zalecen do pracy z dzieckiem od 18 mies. z. do 17 r.z. z zaburzeniami ze spektrum
autyzmu w $rodowisku domowym”.

5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw. Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta
porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie oceny leku Akeega (niraparyb + abirateron) w ramach
programu lekowego B.56 , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego”.

Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentéw.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Ewa Obuchowicz, Jacek Rubik, Marcin
Kotakowski.
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 25/2024 w dniu 10.06.2024 r.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
Rada doprecyzowata tresé uchwaty, w czym uczestniczyli: Marcin Kotakowski, Ewa Obuchowicz.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosami ,za”) uchwalita
negatywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Nucala
(mepolizumabum) we wskazaniu: leczenie chorych na przewlekte zapalenie zatok przynosowych
z polipami nosa.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski, Ewa Obuchowicz.
Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tresé¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski,
Matgorzata Sznitowska, Jacek Rubik, Ewa Obuchowicz, Aleksandra Zasada.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada wiekszoscig gtoséow (8 gtosami ,za” i 1
gtosem ,,przeciw”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z opracowania ,,Regionalny Program
Zdrowotny w zakresie opracowania wskazéwek i zalecen do pracy z dzieckiem od 18 mies. z. do 17 r.z.
z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w srodowisku domowym”.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Ewa Obuchowicz, Matgorzata Sznitowska.
Projekt opinii Rady przedstawita Pawet Grzesiewski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:12.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2024 z dnia 10 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Akeega (niraparyb + octan abirateronu)
w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:
e Akeega (niraparyb + abirateron), tabletki powlekane, 100 mg/500 mg, 56,
tabl., GTIN: 05413868122459;
e Akeega (niraparyb + abirateron), tabletki powlekane, 50 mg/500 mg, 56,
tabl., GTIN: 05413868122442;
w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego (ICD-10: C61)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Akeega (niraparyb +
abirateron) w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” w leczeniu dorostych pacjentéw z opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC) i mutacjami
genow BRCA 1/2 (germinalng i/lub somatyczng). Technologia nie byta oceniana
dotychczas przez Agencje. Zgodnie z programem lekowym B.56. ,Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” refundowane sgq:
apalutamid, darolutamid, enzalutamid, olaparyb oraz kabazytaksel. W leczeniu
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC)
stosowany jest enzalutamid albo kabazytaksel albo olaparyb. W ramach
chemioterapii refundowany jest octan abirateron u pacjentow z mCRPC.

Dowody naukowe

Odnaleziono jedno gtowne badanie pierwotnego dla porownania NIR+AAP
(niraparyb + abirateron) vs AAP( abirateron)— badania MAGNITUDE.

Wyniki
- nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic w zakresie przezycia

catkowitego, definiowanego jako czas od randomizacji do zgonu z dowolnej
przyczyny, w populacji pacjentow z mutacjq BRCA,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2024 z dnia 10.06.2024 r.

- w grupie przyimujgcej NIR+AAP w pordwnaniu do grupy przyjmujgcej PBO+AAP,
wykazano istotne statystycznie nizsze ryzyko wystqgpienia radiograficznej
progresji choroby [HR (95% Cl): 0,53 (0,36, 0,79), p = 0,0014],

- w grupie przyjmujgcej NIR+AAP w porownaniu do grupy przyjmujgcej PBO+AAP,
odnotowano nizsze ryzyko wystgpienia czasu do progresji objawow; czasu
do rozpoczecia chemioterapii cytostatykami (z wyjgtkiem pierwszej analizy
interim) i czasu do progresji PSA,

- nie odnotowano réznic w zakresie punktow koricowych zwiqzanych z jakoscig
zycia miedzy analizowanymi grupami.

W grupie NIR+AAP w poréwnaniu do PBO+AAP odnotowano istotne statystycznie
zwiekszenie ryzyka wystgpienia zdarzen niepozqdanych ogdtem: RR = 1,03 (95%
Cl: 1,00; 1,06), p =0,0229, NNH = 36, a takze ciezkich zdarzenr niepozgdanych
(SAEs): RR=153 (95% Cl: 1,20, 1,96), p=00007, NNH-=7.
Znamiennie statystycznie czesciej w grupie NIR+AAP raportowano zdarzenia
niepozgdane w trakcie leczenia (TEAEs) zwigzane z leczeniem, odpowiednio
RR =1,36 (95% Cl: 1,18; 1,56), p < 0,0001, NNH = 5.

TEAEs w grupie interwencji istotnie czesciej prowadzity do redukcji dawki leku:
RR =5,35 (95% ClI: 2,58, 11,10), p < 0,0001, NNH = 7, czasowego wstrzymania
leczenia, RR=1,81 (95% Cl: 1,41, 2,32), p<0,0001, NNH =5, lub trwatego
zakonczenia leczenia: RR = 2,77 (95% Cl: 95% Cl: 1,55, 4,95), p = 0,0006, NNH = 9.
Najczestszymi AEs skutkujgcymi czasowym przerwaniem leczenia lub redukcjq
dawki NIR/PBO byta niedokrwistos¢ oraz inne schorzenia hematologiczne
(matoptytkowosc i neutropenia).

Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy analizowanymi
grupami w czestosci wystepowania zgonow w trakcie leczenia, natomiast zgony
spowodowane TEAEs ogolnie raportowano istotnie statystycznie czesciej w
grupie NIR+AAP w poréwnaniu do PBO+AAP, RR=2,19 (95% Cl: 1,06; 4,51),
p =0,0336, NNH = 18.

W wytycznych wskazuje sie, ze u pacjentow z mCRPC bez wskazan
do zastosowania chemioterapii w | linii leczenia, mozna zastosowac: octan
abirateronu, enzalutamid, 177lutetium-PSMA-617, rad-223, sipuleucel-T
oraz u pacjentow ze zmianami w DNA w zakresie naprawy metodq rekombinacji
homologicznej olaparyb, olaparyb+abirateron, niraparyb+abirateron, rukaparyb,
talazoparyb/enzalutamid. Natomiast w Il linii leczenia wymienia sie mozliwos¢
zastosowania: octan abirateronu, enzalutamid, rad-223 i olaparyb w przypadku
mutacji HRR.

Mozliwos¢ zastosowania NIR+AAP w omawianej populacji pacjentow
wymieniono w wytycznych: EAU 2024 i NCCN 2024.

Problem ekonomiczny
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Technologia nie jest efektywna kosztowo, koszt za 1 QALY znacznie przekracza
prog ustawowy.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak wptywu na przezycie catkowite w stosunku do komparatorow.
e Brak efektywnosci kosztowej.
o Wyizsza toksycznos¢ od komparatora (octan abiretonu).

e Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujqgcych oceniang interwencje

(niraparyb + AAP) z pozostatymi komparatorami (enzalutamid, olaparyb
w monoterapii).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.17.2024
»Whniosek o objecie refundacja leku Akeega (niraparyb + octan abirateronu) w ramach programu lekowego B.56.
»Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)«”; data ukoriczenia: 29 maja 2024 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentoéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2024 z dnia 10 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych z zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Nucala (mepolizumab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1, amp.-strzyk. 1 ml, GTIN 05909991407148;
e Nucala (mepolizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 mg,
1, wstrzykiwacz 1 ml, GTIN 05909991407018;
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z zapaleniem zatok
przynosowych z polipami nosa (ICD-10: /32, J33)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem:

e zastosowania RSS zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii wzgledem
leczenia standardowego.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e wymagane jest ujednolicenie wskazan do terapii dupilumabem
i mepolizumabem w odniesieniu do liczby wymaganych zabiegow,

e w zakresie badan kwalifikujgcych do leczenia nalezy uwzglednic¢ konsultacje
alergologiczng Ilub laryngologiczng w zaleznosci od tego, przez ktorego
specjaliste bedzie realizowany program oraz uscisli¢ kwestie zastosowania
badania TC zatok (co najmniej 6 mies. przed witgczeniem do PL), czy
wykonywane jest celem identyfikacji polipdw czy tez nieskutecznosci zabiegu
operacyjnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotyczy oceny leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych z zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10:
J32,133)”.

Pierwszq liniq leczenia przewlektego zapalenia zatok jest codzienne stosowanie
miejscowych glikokortykosteroidéw (GKS) oraz ptukanie jam nosa roztworem
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soli. Jezeli ww. leczenie jest niewystarczajgce do uzyskania kontroli choroby,
zaleca sie krotkoterminowy cykl doustnych GKS, ktére mogq byc stosowane
samodzielnie lub jako uzupetnienie terapii donosowymi kortykosteroidami.

Zabieg chirurgiczny nalezy rozwazyc¢ u chorych z przewlektym zapaleniem zatok
przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN), u ktdrych nie osiggnieto kontroli
choroby pomimo stosowania leczenia podstawowego [pogorszenie wynikow
w zakresie skali VAS (2 5) czy SNOT-22(2 40)].

Zaleca sie rozwazenie leczenia biologicznego u chorych z PZZP z obustronnymi
polipami o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego po niepowodzeniu zabiegu
chirurgicznego oraz odpowiedniej farmakoterapii, u ktorych zaobserwowano
znaczne pogorszenie jakosci zycia.

Dowody naukowe

Wyniki badania SYNAPSE potwierdzajq skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania
mepolizumabu u chorych z PZZPzPN w stosunku do placebo. Wyniki przeglgdu
systematycznego (Cai 2022) oraz przeglgdu z metaanalizq sieciowq (Oykhman
2022) wskazujg na przewage stosowania dupilumabu w omawianej grupie
chorych, jednak autorzy podkreslajq, ze mepolizumab jest opcjqg terapeutyczng
w szczegdlnosci dla pacjentdw, ktorzy mogq nie reagowac na dupilumab lub u
ktorych wystepujq specyficzne przeciwwskazania. Wyniki RWE (Dominguez-Sosa
2023, Dorling 2024) dot. bezpieczenstwa terapii mepolizumabem i dupilumabem
w populacji dorostych z PZZPzPN wskazujq na korzystne parametry zarowno
w kontekscie  skutecznosci  klinicznej, jak i bezpieczenstwa terapii
mepolizumabem.

Towarzystwa naukowe w zakresie opcji terapeutycznych PZZPzPN wskazujg m.in.
dupilumab oraz mepolizumab (PTOChGSz/PTA 2023; EUFOREA 2019/2021; ICAR-
RS 2021, EPOS 2020). Jednak to dupilumab jest najczesciej wskazywang,
skutecznqg terapiqg biologiczng u pacjentow z PZZPzPN po nieskutecznej
farmakoterapii lub zabiegu operacyjnym, w szczegdlnosci z ciezkq postaciq
PZZPzPN (ICAR-RS 2021, EPOS 2020). Polskie wytyczne przedstawiajqg, ze
mepolizumab w stosunku do dupilumabu charakteryzuje sie stabszg
skutecznosciq w PZZPzPN pomimo Ze eozynofilia charakteryzuje zapalenie typu 2
(PTOChGSz/PTA 2023). Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze ww. dokument zalecen
nie zawiera najnowszych doniesiert pochodzgcych z badan rzeczywistej praktyki
klinicznej (RWE). Wytyczne nie wskazujq jednoznacznie, ktéra z aktualnie
dostepnych i skutecznych terapii biologicznych powinna byc terapiq zalecangq.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z analizg wnioskodawcy lek jest nieefektywny kosztowo w stosunku do
terapii standardowej. Biorgc pod uwage stosowanie innych metod leczenia,
w tym rowniez leku biologicznego dupilumab w populacji chorych z PZZPzPN,
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przewiduje sie, ze refundacja leku mepolizumab wptynie na wzrost wydatkow
NFZ o

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznosc¢ w badaniu klinicznym.

e Pozytywna opinia ekspertow klinicznych pod warunkiem prawidtowego
ustalenia kryteriow wtgczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.18.2024
»Nucala (mepolizumab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych z zapaleniem zatok przynosowych z
polipami nosa (ICD-10: J32, J33)«”; data ukoriczenia: 28.05.2024 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services sp. z 0.0.).

Zakres wyfqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.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), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn.
zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: GSK Services sp. z 0.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2024 z dnia 10 czerwca 2024 roku
o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie
opracowania wskazéwek i zalecen do pracy z dzieckiem od 18 mies. z.
do 17 r.z. z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w Srodowisku
domowym”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny Program Zdrowotny w zakresie opracowania wskazdowek i zalecen
do pracy z dzieckiem od 18 mies. z. do 17 r.z. z zaburzeniami ze spektrum autyzmu
w srodowisku domowym”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie
opracowania wskazowek i zalecen do pracy z dzieckiem od 18 mies. z. do 17 r.z.
z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w Srodowisku domowym?”, zostat
zaplanowany do realizacji w latach 2024-2028.

Program bed_zie realizowany na terenie wojewddztwa mazowieckiego.
Whioskodawcqg programu jest Wojewddztwo Mazowieckie.

Do programu zostanq zakwalifikowane dzieci z diagnozq zaburzen ze spektrum
autyzmu (ASD) w wieku od 18 miesiqgca Zycia do 17 roku zycia oraz ich rodzice lub
opiekunowie prawni.

W tresci projektu podkreslono takie, ze biorgc pod uwage statystyki
przywotywane przez WHO, w wojewddztwie mazowieckim ASD moze dotyczyc
okoto 8 000 dzieci (od 3 do 15 roku Zycia).

Celem gtownym programu jest: poprawa lub utrzymanie na tym samym poziomie
funkcjonowania w srodowisku domowym 80% dzieci z ASD uczestniczgcych
w programie.

Program przewiduje takze 3 cele szczegotfowe:

- wzrost wiedzy z zakresu metod terapeutycznych i praktycznego wspierania
dziecka w srodowisku domowym u minimum 60% uczestnikdw,
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- poprawe lub utrzymanie na tym samym poziomie funkcjonowania u 40%
dzieci w srodowisku domowym po zakonczeniu udziatu dziecka
w programie na podstawie oceny rodzica,

- realizacje  indywidualnego programu domowego dla  dziecka
po zakonczeniu udziatu w programie u 50% uczestnikow.

Planowane w ramach programu interwencje zostaty rozbite na dwa etapy:

- pierwszy obejmujqcy kwalifikacje do programu, wywiad z rodzicami lub
opiekunami  dziecka, spotkanie z terapeutq Srodowiskowym,
przeprowadzenie okreslonych testow i wykonanie diagnozy funkcjonalnej,
dokonanie oceny komunikacji i funkcjonowania dziecka, a nastepnie
omdwienie wynikdw z rodzicami lub opiekunami dziecka;

- drugi obejmujgcy spotkania w srodowisku domowym, prowadzenie grupy
wsparcia dla rodzicow oraz opiekunow dziecka, prowadzenie
indywidualnej psychoedukacji i wsparcia psychologicznego dla rodzicow
oraz opiekundow dziecka, szkolenia grupowe dla rodzicow/opiekunéw
powtdrne wykonanie testow, konsultacja z lekarzem specjalistq stworzenie
indywidualnego  programu domowego dla dziecka, spotkanie
podsumowujqgce oraz spotkanie monitorujqce realizacje indywidualnego
programu domowego.

Okres objecia kazdego uczestnika programem to minimum 6 miesiecy,
a maksymalnie 24 miesiqgce.

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie ww. interwencji dla okotfo
834 0sob, w tym 417 dzieci oraz 417 rodzicow/opiekunow.

Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane na kwote 6 069 700
zt (3 034 850 zt — dofinansowanie ze srodkow UE, 3 034 850 zt — wktad krajowy).
W projekcie wyszczegdlniono takze koszty jednostkowe oraz zatozono, ze sredni
koszt przypadajgcy na 1 uczestnika (dziecko) programu bedzie wynosic 13 761 z1,
a sredni koszt przypadajqcy na 1 rodzica/opiekuna bedzie wynosi¢ 764,50 zt.

Realizatorzy programu (podmioty wykonujgce dziatalnosc¢ leczniczq) zostang
wytonieni w ramach trybu konkurencyjnego (konkursu).

Opiniowany program byt poprzedzony programem realizowanym w latach
2014 - 2017. Nastepnie kolejny projekt programu zaplanowany byt do realizacji
w latach 2017-2019 (,,Opracowanie wskazdwek i zalecenri do pracy z dzieckiem
z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w Srodowisku domowym”), jednak
faktycznie byt realizowany w latach 2017-2020.

Program ma byc¢ uzupetnieniem dziatan oferowanych i finansowanych w ramach
NFZ, stanowigc dodatkowe wsparcie dla dzieci z ASD i ich rodzicow/opiekunow
po otrzymaniu diagnozy; w programie bedgcym przedmiotem niniejszego raportu
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planuje sie takze dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow/opiekundow
prawnych dzieci, co stanowi wartos¢ dodang do swiadczenn finansowanych
ze srodkow publicznych.

Ocenic¢ nalezy, ze problem zdrowotny zostat w programie opisany w sposob
szczegofowy i precyzyjny. W programie odniesiono sie takze do sytuacji
epidemiologicznej i przedstawiono w tym zakresie dane swiatowe, ogolnopolskie
oraz regionalne. Projekt programu zawiera kryteria wtgczenia oraz wytqczenia
z programul.

Przyjety w programie cel gtdowny wydaje sie mozliwy do osiggniecia za pomocq
przewidzianych w programie dziafan.

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia ze spektrum autyzmu. Autyzm dzieciecy (wg ICD-10 — F84.0)
torodzaj cafosciowego  zaburzenia  rozwojowego  charakteryzujgcego
sie nieprawidtowym lub zaburzonym rozwojem we wczesnym dzieciristwie (przed
trzecim rokiem zycia) i obejmujgcym wszystkie sfery funkcjonowania dziecka.

Pierwsze objawy sq zwykle w poczqtkowych latach zycia, natomiast znaczenia
klinicznego nabierajq dopiero, gdy pojawiajg sie wyzwania rozwojowe, ktorym
nalezy sprostac.

Wsrod kryteriow decydujgcych o wstepnej diagnozie zaburzen ze spektrum
autyzmu (wg DSM-V) wymienia sie miedzy innymi klinicznie znaczqce, stafe
nieprawidtowosci w obrebie komunikacji spotecznej i interakcji (wyrazne deficyty
w komunikacji werbalnej i niewerbalnej wykorzystywanej w interakcjach
spotecznych, brak wzajemnosci spofecznej oraz nieumiejetnos¢ rozwijania
i utrzymywania relacji z rowiesnikami wtasciwej dla poziomu rozwoju pacjenta).

Jak wskazuje sie w rekomendacjach zastosowanie wczesnej interwencji
w populacji dzieci z autyzmem jest bardzo istotne, ale trzeba brac¢ pod uwage
mozliwosci i preferencje najblizszych pacjenta, uwzglednia¢ mocne i stabe strony
dziecka. Nalezy rozwazy¢ interwencje z udziatem rodzicow/opiekundéw pacjentéow
z podejrzeniem lub stwierdzonym ASD oraz zapewni¢ edukacje i wsparcie
rodzicow/opiekunow celem nabycia odpowiednich umiejetnosci do pracy
z dzieckiem.

Wsrdd zalecanych interwencji w terapii ASD, opartych o dowody naukowe
wymienia sie: interwencje behawioralne i poznawczo-behawioralne, treningi
jezykowe — funkcjonalne, modelowanie i wideo modelowanie, naturalistyczne
strategie uczenia, treningi/szkolenia rodzicow, treningi dla réwiesnikéw, treningi
umiejetnosci kluczowych, planowanie/scenariusze, treningi samodzielnosci
i samokontroli, treningi umiejetnosci spotecznych, interwencje oparte
na okreslonej historii.
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Warto podkreslic, ze opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: promocja zdrowia psychicznego,
a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2023-2030.

Uwagi Rady:

program powinien zawiera¢ poprawnie sformutowane cele i mierniki
efektywnosci, zgodnie z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT;

program, w ramach celu szczegdéfowego nr 1, przewiduje, ze o realnym
przyroscie wiedzy uczestnikow szkolenia bedzie swiadczy¢ wynik o co
najmniej jeden punkt lepszy w ponownym badaniu wiedzy. W ocenie Rady
tak sformutowany sposob badania przyrostu wiedzy uczestnikow szkolenia
moze okazac sie nieprecyzyjny (wynik lepszy jedynie o 1 pkt moze byc
przypadkowy), zasadnym jest zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu
wiedzy uczestnikow, np. o 30%;

prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna (cel szczegétowy nr 1) powinna
zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy

u wszystkich osob uczestniczqcych w programie, przy czym nalezy
zdefiniowac¢ co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. minimum 85%
poprawnych odpowiedzi w pre-tescie);

do projektu nalezy zatqczy¢ zaplanowane do przeprowadzenia pre- i post-
testy sprawdzajqgce przyrost wiedzy uczestnikow programu;

uczestnicy programu muszq wyrazi¢ zgode na udziat w nim, niemniej
w formularzu SWIADOMA ZGODA NA UDZIAt W PROGRAMIE (zatgcznik A)
nalezy usung¢ powofanie na ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, gdyz akt ten nie reguluje w Zadnej
mierze wyrazania zgod na udziaty w programach tego rodzaju, a wyrazanie
zgody na udzielenie swiadczen zdrowotnych. Nalezy odroznic zgode na udziat
w programie, ktora ma miec¢ charakter dokumentu programowego oraz ma
by¢ przechowywana poza dokumentacjg medyczng, co przesqdza sam autor
projektu programu, od zgody na udzielenie swiadczen zdrowotnych, ktora -
w przypadku wyrazenia jej na pismie - powinna byc¢ przechowywania
w dokumentacji medycznej pacjenta, zgodnie z obowiqgzujgcymi przepisami
prawa.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.27.2024 ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie opracowania
wskazowek i zalecen do pracy z dzieckiem od 18 mies. z. do 17 r.z. z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w
srodowisku domowym” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie; data ukonczenia: czerwiec 2024 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) -
wspolne podstawy oceny” z kwietnia 2017 r.



