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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 35/2024
w dniu 19 sierpnia 2024 roku

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

Cztonkowie Rady Przejrzystodci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

—_

Artur Bachta

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski

Pawet Grzesiewski

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Zbigniew Siudak

Anna Socha-Banasiak
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Matgorzata Sznitowska
10. Aleksandra Zasada

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omowienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow interesow
cztonkédw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia

opieki zdrowotnej ,Cyfologia na podtozu ptynnym” jako Swiadczenia
gwarantowanego - w zakresie programdw zdrowotnych w czesci dotyczgcej
Programu profilaktyki raka szyjki macicy.

. Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacjg leku Brukinsa

(zanubrutinibum) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".

. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu

terytorialnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci
ucznidw uczeszczajgcych do klas V-Vl szkét podstawowych w Gminie Gierattowice
na lata 2024-2025".

. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu

terytorialnego ,,Program badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd
ucznidw z terenu powiatu bielskiego w roku szkolnym 2025/2026".

. Zakonczenie posiedzenia.

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



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 35/2024 w dniu 19.08.2024 r.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit powigzan branzowych.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji omowit gtodwne informacje z raportu dot. zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Cytologia na podtozu ptynnym”
jako $wiadczenia gwarantowanego.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Andrzej Dgbrowski
i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Andrzej Dgbrowski,
Matgorzata Sznitowska, Aleksandra Zasada i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe dane dot. wniosku refundacyjnego
dla leku Brukinsa (zanubrutinibum), a projekt stanowiska  przedstawit
Marcin Kotakowski.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Andrzej Dgbrowski, Matgorzata Sznitowska,
Marcin Kotakowski, Anna Socha-Banasiak, Aleksandra Zasada i Maciej Karaszewski.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Marcin Kotakowski
i Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy
2 gtosach ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko(zatgcznik
nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej z zakresu
wykrywania nadwagi i otytos$ci (gm. Gierattowice).

Gtos zabraty Matgorzata Sznitowska i Aleksandra Zasada, a projekt opinii przedstawit
Pawet Grzesiewski.

W dyskusji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, udziat wazieli
Anna Socha-Banasiak, Pawet Grzesiewski i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdow
,Za") uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu
dot. programu polityki zdrowotnej z zakresu wykrywania wad wzroku (powiat bielski).

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a projekt opinii przedstawita Aleksandra Zasada.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tre$¢ uchwaty, uczestniczyli:
Marcin Kotakowski, Anna Czerniecka-Kubicka i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:03.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2024 z dnia 19 sierpnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Cytologia na podtozu ptynnym” jako Swiadczenia gwarantowanego
w zakresie programéw zdrowotnych w czesci dotyczace;j
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Cytologia na podtozu ptynnym” jako swiadczenia gwarantowanego
w zakresie programow zdrowotnych w czesci dotyczqcej Programu Profilaktyki
Raka Szyjki Macicy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszeqgo opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania

cytologii na podtozu ptynnym (LBC) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu

programow zdrowotnych w czesci dotyczqcej Programu Profilaktyki Raka Szyjki

Macicy (PPRSzM).

Niniejsza opinia wiqgze sie merytorycznie z wczesniejszymi ocenami Agencji

dotyczqcymi:

e zakwalifikowania testu HPV DNA jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu programow zdrowotnych w programie profilaktyki raka szyjki
macicy (opracowanie analityczne WS.422.33.2023) - opinia Prezesa zostata
wydana 20 lutego 2024 r. (BP.422.2.2024.AZ);

e na podstawie analizy kosztowej dla zaproponowanych wariantow realizacji
sSwiadczenia, wskazanych w Opinii Prezesa AOTMIT z 20 lutego 2024 r.
(opracowanie analityczne WS.420.5.2024) 4 czerwca 2024 r. zostata wydana
pozytywna rekomendacja nr 50/2024 sugerujgca stosowanie ocenianej
technologii w triage z cytologiq na podtozu ptynnym (LBC), jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych w PPRSzM.

Majgc na wzgledzie, iz zastosowanie testu HPV DNA w triage z LBC wigze sie

z koniecznosciqg zakwalifikowania LBC jako swiadczenia gwarantowanego,

przeprowadzono ocene skutecznosci i bezpieczeristwa wykorzystania testu HPV

DNA w triage z LBC.

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



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2024 z dnia 19.08.2024 r.

Ministerstwo Zdrowia przekazato Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w ktdrej
zostato doprecyzowane, ze cytologia na podtozu ptynnym wykonywana bytaby
u kobiet w wieku 25-64 lata w przypadku stwierdzenia dodatniego wyniku testu
HPV DNA. Materiat z szyjki macicy zostanie pobrany na podfoze ptynne jako
element badania przesiewowego w PPRSzM. Ocena mikroskopowa pobranego
materiatu zostanie wykonana w przypadku dodatniego wyniku testu HPV DNA.
Rak szyjki macicy (ICD10: C53 — Nowotwor ztosliwy szyjki macicy, RSzM) jest
nowotworem, ktorego gtownym czynnikiem ryzyka rozwoju jest przetrwate
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV)
o wysokim potencjale onkogennym (hrHPV). Zakazenia HPV naleiq
do najczestszych infekcji narzqddw ptciowych u ludzi, w wiekszosci przebiegajq
bezobjawowo i ulegajg samoistnej regresji. Diugotrwate zakazenie onkogennym
typem wirusa HPV jest gtownym czynnikiem ryzyka powstania srodnabtonkowej
neoplazji szyjki macicy (CIN), ktora w zaleZznosci od nasilenia zmian moze zostac
okreslona od CIN1 do CIN3 i raka.

Dane gromadzone w ramach badania GBD 2019 wskazujq na znacznie wyzszq
umieralnosc¢ z powodu zachorowania na raka szyjki macicy w Polsce w stosunku
do Ssredniej umieralnosci dla krajow Unii Europejskiej. Aktualnie jedng
Z najskuteczniejszych form profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy
sq szczepienia przeciwko HPV. Najwieksze znaczenie w profilaktyce wtornej
RSzM majq populacyjne badania przesiewowe. Aktualnie realizowany jest
w Polsce Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, ktory od 1 listopada 2023 roku
adresowany jest do kobiet w wieku 25-64 lata. Zgodnie z Kartq Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej cytologia na podtozu ptynnym (LBC) wykonana bytaby w tej
grupie w przypadku stwierdzenia dodatniego wyniku testu HPV DNA.

Test HPV DNA jest badaniem molekularnym stosowanym w diagnostyce in vitro
do jakosciowego wykrywania HPV w wymazie pobranym z szyjki macicy.
Aktualnie finansowang ze srodkow publicznych technologig alternatywng
dla testu HPV DNA w triage z LBC jest cytologia klasyczna. Eksperci wskazujq,
ze najskuteczniejszg rekomendowang technologiq medyczng stosowang
w skriningu RSzM jest cytologia ptfynna wraz testem HPV DNA. Wedtug
ekspertow laboratoria w Polsce sq przygotowane na przejscie z wykonywania
cytologii klasycznej na cytologie na podtozu ptynnym. Dzieki mozliwosci
wykonania testu HPV DNA i LBC z tej samej probki nie ma koniecznosci wzywania
pacjentki na ponowne pobranie wymazu. W LBC wymaz z szyjki macicy pobierany
jest na specjalne podtoze ptynne, co umozliwia wykonanie testu na obecnos¢
materiatu genetycznego HPV z jednej probki.

W praktyce mozliwe sq rdozne strategie wykorzystujgce LBC i test na obecnos¢
HPV:

e [BC w triage po uzyskaniu dodatniego wyniku testu na obecnos¢ HPV

(wnioskowane swiadczenie),



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2024 z dnia 19.08.2024 r.

e [BC jako podstawowe badanie przesiewowe w triage z testem na obecnos¢
HPV,
e co-testing (test potgczony, jednoczasowe pobranie i analiza wynikow).

Wytyczne praktyki klinicznej zalecajq stosowanie testu HPV jako podstawowe
badanie przesiewowe w profilaktyce raka szyjki macicy w triage (reflex testing)
z LBC. Zaleznie od wytycznych zalecany wiek rozpoczecia przesiewu testem
hrHPV w triage z LBC waha sie miedzy 25. r.z., a 30. r.z. Polskie wytyczne zalecajq
rozpoczecie przesiewu z wykorzystaniem testu hrHPV w triage z LBC u kobiet
w wieku od 25 r.z. (PTGIiP 2024 i PTKiPSM 2022). Test HPV (ogdtem) jest
podstawowym badaniem przesiewowym w wiekszosci uwzglednionych
w analizie krajow, a we wszystkich z nich, poza Turcjg, w triage — po uzyskaniu
dodatniego wyniku testu HPV wykonuje sie LBC.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano zadnych badan porédwnujqgcych test molekularny HPV DNA
w triage z LBC do cytologii klasycznej. Brak takich badan moze wynikac z faktu,
Ze w wiekszosci krajow naturalng sciezkq ewolucji finansowania ze srodkow
publicznych badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy byto przejscie
z cytologii klasycznej na LBC jako podstawowego badania przesiewowego,
dopiero w pozZniejszym czasie dodawano do sciezki diagnostycznej test HPV DNA.
Stqd badania kliniczne porownujgce skutecznos¢ HPV DNA + LBC odnoszg
sie do LBC wykonywanej jako badanie samodzielne.

Trzy badania (Nygard 2022, Elfstrom 2021 i Ogilvie 2017) dotyczyty porownania
testu molekularnego HPV DNA w triage z LBC vs. LBC RCT (badanie kliniczne
z randomizacjq).

Dowody naukowe wskazujq, Zze test HPV DNA w triage z LBC charakteryzowat
sie z wyzszq czutosciq diagnostyczng/wzrostem wykrywalnosci w poréwnaniu
do LBC w wykrywaniu: CIN2 (Elstrom 2021), CIN2+ (Nygard 2022; Ogilvie 2017),
CIN3+ (Nygard 2022, Ogilvie 2017). Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
w wykrywaniu zmian CIN2+, CIN3 (Elfstrom 2021), raka szyjki macicy (Nygard
2022 i Elfstrom 2021), a takze w zakresie PPV w wykrywaniu zmian CIN2+ i CIN3+
(Nygard 2022).

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut
Badawczy w Warszawie (NIO-PIB) przeprowadzit w latach 2019-2023 pilotazowe
badanie z randomizacjq pn. Pilotaz badarn HPV DNA, ktorego celem byta
weryfikacja efektywnosci zmiany testu przesiewowego w Polsce z cytologii
na test hrHPV.

Zastosowanie testu hrHPV jako podstawowego testu przesiewowego w triage
Z LBC w PPRSzM w Polsce wykazato ponad dwukrotne zwiekszenie odsetka
wykry¢ zmian srdodnabtonkowych CIN1 | CIN2+ oraz ponad 1,5-krotnie
zwiekszenia odsetka wykry¢ zmian CIN3+ w stosunku do badania cytologicznego.
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Wyniki pilotazu wykazaty, ze odsetek pacjentek, u ktdorych wykryto
nieprawidtowy wynik badania byt istotnie wyzszy w ramieniu testu HPV DNA
niz w ramieniu cytologii. Wyniki analizy mITT, wskazujg jednak, ze odsetek
nieprawidtowych wynikow badania przesiewowego oraz odsetek skierowan
na kolposkopie byt istotnie wyZszy w ramieniu testu HPV DNA, niz w ramieniu
cytologii, co moze skutkowac nadmiernym leczeniem.

Polskie wytyczne zalecajq skrining oparty o hrHPV w triage z LBC (PTGIiP 2024;
PTKiPSM 2022). W przypadku braku mozliwosci prowadzenia przesiewu
w oparciu o hrHPV w triage z LBC rozwazane mogqg byc¢ inne metody,
np.: co- testing, tylko LBC, tylko cytologia klasyczna (PTKiPSM 2022).

Test hrHPV jest wymieniony we wszystkich rekomendacjach zagranicznych jako
preferowane podstawowe badanie przesiewowe w kierunku RSzM. W wiekszosci
rekomendacji postepowanie weryfikacyjne do testu hrHPV stanowitfo LBC (test
hrHPV w triage z LBC). Zalecenia miedzynarodowe dotyczgce wieku kobiet,
kwalifikujgcych sie do badania przesiewowego wahaty sie od 20.-25. r.z. do 64.-
69. r.z. Zastosowanie testu hrHPV w triage z LBC rekomendowano od 30. r.z.
(GGPO 2022; WHO 2021; CDC 2021). Wytyczne wskazywaty, ze wykonywanie
przesiewu testem hrHPV u kobiet ponizej 30 r.z. moze prowadzic
do nadrozpoznawalnosci (zmiany CIN2+) i nadmiarowego leczenia, ktore moze
byc¢ ograniczone zastosowaniem testow selekcyjnych (np. test hrHPV w triage
z LBC).

W niektorych krajach (Kanada, Australia) stosuje sie juz obecnie przesiew testem
hrHPV w triage z LBC u kobiet od 25. r.z. (BCC 2024; CCA 2024, CADTH 2019).
Polskie wytyczne zalecajq rozpoczecie przesiewu w kierunku RSzM
z wykorzystaniem testu hrHPV w triage z LBC u kobiet w wieku od 25 r.z.

Problem ekonomiczny

Oszacowanie kosztow przeprowadzono dla kobiet z populacji ogdlnej w wieku
od 30do 64 lat oraz w wieku od 25 do 64 lat.

W przypadku kobiet w wieku od 30 do 64 lat wielkos¢ populacji oszacowano
na podstawie danych NFZ i GUS na poziomie od 2,0 min do 3,4 min osdb rocznie.
W przypadku wprowadzenia testu HPV DNA w triage z LBC do profilaktyki raka
szyjki macicy prognozowane 5-letnie:

e wydatki ptatnika zwiqgzane z finansowaniem swiadczenia w zaleznosci
od przyjetej zgtaszalnosci wyniosq od 146 do 927 min zt,

e inkrementalne wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem swiadczenia
(wzgledem wariantu aktualnego) w zaleznosci od przyjetej zgtaszalnosci
wyniosq od 34 do 216 min zt.

W przypadku wiqczenia do przesiewu testem HPV DNA w triage z LBC rowniez

populacji w wieku 25.-30. r.z. mozna spodziewac sie proporcjonalnego wzrostu

wydatkow ptatnika publicznego o ok. 14% (pie¢ dodatkowych rocznikéw / 35

rocznikow obecnie objetych przesiewem).




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2024 z dnia 19.08.2024 r.

W tym wariancie prognozowane 5-letnie:

e wydatki ptatnika zwiqgzane z finansowaniem swiadczenia w zaleZznosci
od przyjetej zgtaszalnosci wyniosq od 0,2 do 1,1 mld zt,

e inkrementalne wydatki pfatnika zwiqzane z finansowaniem swiadczenia
(wzgledem wariantu aktualnego) w zaleznosci od przyjetej zgtaszalnosci
wyniosq od 39 do 246 min zt.

Test hrHPV zwieksza istotnie odsetek wykrycia zmian srodnabfonkowych CIN1,

co moze skutkowac¢ nadmiernym leczeniem oraz wynikajgcym z tego

obcigzeniem dla ptatnika publicznego.

Nalezy rdwniez pamietac, ze analiza nie obejmuje etapu diagnostyki pogtebionej

oraz leczenia wykrytych zmian nowotworowych szyjki macicy, co w dfugiej

perspektywie stanowi gtowne Zrodfo potencjalnych oszczednosci pftatnika

w przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia do koszyka swiadczen

gwarantowanych.

Glowne argumenty decyzji

e wytyczne kliniczne miedzynarodowe oraz rekomendacje krajowych
towarzystw naukowych i ekspertow klinicznych;

e dane z realizacji programu pilotazowego i wydana pozytywna rekomendacja
stosowania testu HPV DNA w triage z LBC w PPRSzM;

e dzieki mozliwosci wykonania testu HPV DNA i LBC z tej samej probki nie ma
koniecznosci wzywania pacjentki na ponowne pobranie wymazu;

e u kobiet ponizej 30 r.z. wykonanie testu hrHPV w triage z LBC moze ograniczy¢
nadrozpoznawalnos¢ (zmiany CIN2+) i nadmiarowe leczenie, zdarzajgce sie
przy wykonywaniu przesiewu testem hrHPV;

e pomimo zwiekszonych wydatkow zwiqgzanych z wprowadzeniem technologii
HPV DNA w triage z LBC w PPRSzM w dtugiej perspektywie wprowadzenie
wnioskowanego swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych
stanowic bedzie gtdwne zrddfo potencjalnych oszczednosci ptatnika.

Uwaga Rady

Czestotliwos¢ wykonywania testu powinna by¢ zgodna z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z
uwzglednieniem raportu nr: WS.420.11.2024 ,Cytologia na podtozu ptynnym. Ocena zasadnosci
zakwalifikowania badania jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu programdéw zdrowotnych w czesci
dotyczacej Programu profilaktyki raka szyjki macicy”; data ukonczenia: 13.08.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2024 z dnia 19 sierpnia 2024 roku
w sprawie oceny leku Brukinsa (zanubrutynib) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe
(ICD- 10: €82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Brukinsa (zanubrutynib), 120 kapsutek twardych, 80 mg,
GTIN 08720598340112, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na chtoniaki B-komorkowe (ICD- 10: C82, C83, C85)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zaproponowane wskazanie to leczenie nawrotowego lub opornego chfoniaka
strefy brzeznej (ICD-10: C85.1, C85.7), w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Zanubrutynib
to inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton tyrosine kinase, BTK).
Tworzy wigzanie kowalencyjne z resztq cysteinowq w miejscach aktywnosci BTK,
prowadzqgc do zahamowania aktywnosci BTK. BTK jest czqsteczkq sygnatowq
receptora antygenowego limfocytow B (ang. B-cell antigen receptor, BCR)
i szlakow receptora cytokinowego. W limfocytach B sygnat BTK wywotuje
aktywacje szlakow niezbednych do proliferacji, migracji, chemotaksji i adhezji
limfocytow B.

MZL to chtoniak o matej dynamice a poczqtkowo mozna nie dostrzec zadnych
objawdw. Rzadko obserwuje sie powiekszone wezty chtonne, a o wiele czesciej
do rozpoznania dochodzi przy niespecyficznych dolegliwosciach zwigzanych
z naciekami poza weztowymi. Do typowego obrazu klinicznego nalezy
dyskomfort i dolegliwosci bdlowe w lewej okolicy podzebrowej. Mogg
wystepowac rowniez dolegliwosci ze strony uktadu oddechowego, suchosc
w jamie ustnej, objawy towarzyszqce zaburzonej funkcji tarczycy, powiekszenie
Sledziony czy zmiany w obrazie morfologii wskazujgce na niedokrwistosc
aplastyczng.

Produkt leczniczy Brukinsa byt dwukrotnie przedmiotem opinii Agencji,
ti. w ramach wskazan:

e |eczenie chorych na makroglobulinemie Waldenstréma (ICD-10 C88.0),

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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e |eczenie chorych na przewlektq biataczke limfocytowgq (ICD-10 C91.1).

W zakresie wskazania makroglobulinemii Waldenstréma, Brukinsa otrzymata
pozytywnq opinie Prezesa Agencji oraz stanowisko Rady Przejrzystosci wskazujgc
na zasadnosc pogtebienia mechanizmu RSS i zawezZenia populacji docelowej.

W przypadku przewlektej biataczki limfocytowej, Brukinsa otrzymata negatywnq
opinie Prezesa Agencji oraz stanowisko RP sygnalizujgc m.in. duZe obcigzenie
ptatnika, brak korzysci w zakresie przezy¢ catkowitych w poréownaniu
z komparatorami oraz brak efektywnosci kosztowej lub stosowanie danego
produktu byto drozsze od analizowanych komparatorow.

Zaden z aktualnych programdéw lekowych nie obejmuje leczenia chfoniaka strefy
brzeznej (MZL). Natomiast w ramach katalogu chemioterapii refundowane sq:
bendamustyna, chlorambucyl, cyklofosfamid, doksorubicyna, fludarabina,
winkrystyna, lenalidomid i rytuksymab.

Bendamustyna dostepna jest dla pacjentow z opornosciq na rytuksymab
lub wznowy lub progresji choroby po uptywie 6 mies. od zakoriczenia leczenia
poprzedniej linii, natomiast lenalidomid dostepny wytqcznie w skojarzeniu
z rytuksymabem u dorostych pacjentow z uprzednio leczonymi chtoniakami
strefy brzeznej. Pozostate terapie nie sq ograniczone dodatkowymi kryteriami.

Prednizon w ramach listy otwartej podlega finansowaniu we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach) oraz w nowotworach ztosliwych.

Dowody naukowe

Analizie poddano nastepujgce badania:

e 2 jednoramienne, wieloosrodkowe badania dla oceny skutecznosci
i bezpieczenristwa ZAN, tj. MAGNOLIA i BGB-3111-AU-003;

e 9 badan dla komparatora (uwzglednionych m.in. w ramach pordwnania
posredniego MAIC wnioskodawcy i zestawienia jakosciowego wynikow), tj. 6
badan eksperymentalnych (ACE-LY-003, AUGMENT, CHRONOS-3, MAGNIFY,
PCYC-1121 oraz SELENE) i 3 badania rzeczywistej praktyki klinicznej (Epperla
2022, Lévy 2022 oraz brytyjskie dane rejestrowe HMRN);

e 2 opublikowane poréwnania posrednie MAIC dla dla ZAN vs IBR oraz ZAN vs
RTX (Thieblemont 2023a, Thieblemont 2023b, Thieblemont 2023c,
Thieblemont 2023d).

W gtéownym badaniu rejestracyjnym MAGNOLIA, pierwszorzedowym punktem
koricowym byt zastepczy punkt koricowy — ogdlna odpowiedz na leczenie (ORR).
W przypadku badania BGB-3111-AU-003 pierwszorzedowymi punktami byt profil
bezpieczeristwa i farmakokinetyka. Ogdlna odpowied? na leczenie ZAN
(ORR wg IRC) wyniosta ponad 68% (p<0,001) przy wskaZniku catkowitej
odpowiedzi (CR wg IRC) wynoszgcym blisko 26% w badaniu MAGNOLIA. Wartos¢
ORR w badaniu BGB-3111-AU-003 byta wyzsza, tj. 80% a CR uzyskano u 20%
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badanych, ale trzeba mie¢ na uwadze, ze populacje docelowqg z R/R MZL
stanowito 20 chorych (tj. ok. 70% mniej badanych niz w badaniu MAGNOLIA).
Czestosc uzyskiwania odpowiedzi na leczenie byta porownywalna dla wszystkich
badanych podtypdow MZL. W obu przypadkach wyniki w zakresie ORR byty istotne
klinicznie (ORR 260%). Mediana czasu do uzyskania odpowiedzi na leczenie
wyniosta 2,8 mies. w obu badaniach, natomiast mediana czasu trwania
odpowiedzi na leczenie (DOR wg IRC) nie zostata osiggnieta. Odsetek pacjentow
z utrzymujgcq sie odpowiedziqg do 24 mies. byt zblizony w obu badaniach
(ok. 72-73%).

Mediany OS i PFS nie zostaty osiggniete w analizowanych najdtuzszych okresach
obserwacji, w obu badaniach.

Uwzglednione w analizie klinicznej porownania posrednie nie uwzgledniajq
wszystkich schematow terapeutycznych wchodzqcych w sktad standardu
postepowania w nawrotowym/opornym MZL, jak np. RTX+CLB, RTX+C czy R-COP
i ACA.

W ramach zestawienia jakosciowego wynikow dostepnych badan
eksperymentalnych i rzeczywistej praktyki klinicznej, mediana PFS u pacjentow
leczonych ZAN nie zostata osiggnieta, a wsrdd pacjentow leczonych w grupie
komparatora nie przekroczyta 28 mies. (wyjgtek BEND+RTX lub R-CHOP, badanie
SELENE, gdzie mediana PFS wyniosta 91,6 mies. natomiast pacjenci z R/R MZL
stanowili tutaj grupe 28 chorych). Szacowane odsetki 24 mies. PFS wg IRC byty
wyzsze w grupie leczonych ZAN (ok. 71-72%) niz w pozostatych analizowanych
terapiach  (monoterapia  RTX — 27-60%, RTX w skojarzeniu
z immunochemioterapiq — ok. 52%, IBR —44% wg oceny badacza, ACA —55% wg
oceny badacza).

Mediana OS dla ZAN rowniez nie zostata osiggnieta, podobnie w przypadku
pozostatych komparatorow. Prawdopodobieristwo 24 mies. OS wynosito 84-86%
dla ZAN i byto ono porownywalne z RTX+LEN (82%), IBR (79%) oraz ACA (86%).
W przypadku RTX w monoterapii prawdopodobieristwo 24 mies. OS byto wyzZsze
(91-94%).

Osiggniecie ORR, podobnie jak PFS, byto wyzsze w przypadku ZAN (68-80%)
niz w pozostatych analizowanych terapiach dla ktdrych wyniki ORR byty
dostepne (RTX w monoterapii: 41-44%; RTX+LEN: 59-65%; IBR: 58% i ACA: 53%).
Jedynie w przypadku badania SELENE w zakresie BEND+RTX/R-CHOP odpowiedz
ta byta wyzsza, tj. 82% wg oceny badacza, dla n=28.

Najczestszymi TEAEs zwigzanymi z leczeniem ZAN (wg EMA 2022, analiza
zbiorcza) byty sttuczenia (19%), biegunka (9%) i neutropenia (8%). Wsrdd TEAEs
0 szczegolnym znaczeniu, ktdre sq charakterystyczne dla stosowania BTKi,
najczesciej wymieniano zakazenia (52%), krwotoki (42%), neutropenie (17%)
i trombocytopenie (15%).
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Zgodnie z bazq VigiAccess (WHO, stan na 10.07.2024) wsrdod najczesciej
raportowanych dziatan niepozqgdanych ZAN sq zaburzenia ogodlne i stany
w miejscu podania (np. zmeczenie, gorqgczka), zakazenia i zarazenia (np. COVID-
19, zapalenie ptuc) oraz urazy, zatrucia, komplikacje proceduralne (np.
stosowanie off-label, sttuczenia).

Odnaleziono dwie opublikowane rekomendacje refundacyjne — francuskq HAS
2023 | niemieckq G-Ba 2023. Zarowno wytyczne HAS 2023, jak i G-Ba 2023
podkreslaty brak dodatkowych korzysci klinicznych terapii zanubrutynibem
w poréwnaniu do standardu leczenia MZL. Jednak HAS 2023 zaleca wtqczenie
ZAN do wykazu lekéw refundowanych (poziom refundacji: 100%) ze wzgledu
na istotnq rzeczywistq korzys¢ w leczeniu MZL.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjqg produktu leczniczego Brukinsa spowoduje
i wzrost wydatkow NFZ w wariancie bez RSS 0 8,81 min zt w | roku i 0 29,18 min

zt w Il roku refundacji. Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu
leczniczego Brukinsa wynosi

Gtowne argumenty decyzji

e Brak randomizowanych badan bezposrednich porownujgcych wnioskowang
technologie lekowq z wybranymi komparatorami,

e Bardzo mate grupy pacjentow biorgcych udziat w badaniach, grupy
charakteryzujg sie wysokq heterogennoscig,

o Wysokie koszty technologii wnioskowanej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.37.2024
,» Brukinsa (zanubrutynib) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD- 10:
C82, (83, C85)«”; data ukonczenia: 7.08.2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (BeiGene Poland sp. z 0.0).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnos$ci: 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, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: BeiGene Poland sp. z 0.0



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2024 z dnia 19 sierpnia2024 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci ucznidéw uczeszczajgcych do klas V-VII szkét
podstawowych w Gminie Gierattowice na lata 2024-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci uczniow
uczeszczajgcych do klas V-VII szkot podstawowych w Gminie Gierattowice na lata
2024-2025".

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci uczniow uczeszczajgcych do klas V-VII szkoét podstawowych
w Gminie Gierattowice na lata 2024-2025”, zostat zaplanowany do realizacji
w latach 2024-2025.

W mysl projektu program bedzie skierowany do uczniow klas V-VII
uczeszczajgcych do szkét podstawowych na terenie gminy Gierattowice w roku
szkolnym 2024-2025 oraz do rodzicow (opiekundw prawnych) uczniow
(w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych).

Autor projektu populacje docelowq oszacowat na poziomie 537 ucznidow i zatozyt,
ze cata ta populacja zostanie objeta programem. Mowa tu o | etapie programu,
a wiec o badaniach przesiewowych i dziataniach edukacyjnych. W zakresie
Il etapu programu, a wiec interwencji multikomponentowej, autor projektu PPZ
oszacowat populacje docelowg na poziomie 54 dzieci (10%), przy czym w innym
miejscu projektu podaje on odmiennqg wartos¢ (ok. 16,5% ogdtu ucznidow).
Populacje rodzicow w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych oszacowano
na 537 osob.

Celem gtownym programu jest: obnizenie wartosci wskaznika BMI o co najmniej
3 centyle wsrod co najmniej 20% uczestnikow programu, zmagajgcych
sie z nadwagq lub otytoscig.

Program przewiduje takze jeden cel szczegotowy: podniesienie lub utrzymanie
wiedzy w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej nadwagi i otyfosci, wsrod
co najmniej 30% dzieci uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych
w programie.

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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Realizacje programu podzielono na dwa etapy.

| etap przewiduje realizacje dziatan edukacyjnych (warsztaty dla uczniow
oraz wyktad dla rodzicow) oraz badan przesiewowych w kierunku nadwagi
lub otytosci.

W zakresie dziatan edukacyjnych wsrod uczniow klas V-VII przeprowadzony ma
zostac cykl trzech 60-minutowych warsztatdow, odbywajqgcych sie co 2 miesigce
w ramach dodatkowych zajec pozalekcyjnych lub na godzinach wychowawczych.
Autor projektu programu ogdlnie wskazat, ze warsztaty majq dotyczyc¢ edukacji
Zywieniowej i aktywnosci fizycznej. Z kolei wyktad dla rodzicow (opiekundw
prawnych) uczniow przeprowadzony ma zosta¢ w formie 90-minutowego
nagrania online, a jego tematyka ma dotyczy¢ miedzy innymi kwestii zdrowego
Zywienia, zapobiegania nadwadze i otytosci, zdrowego stylu zycia, czy tez
ksztattowania prawidtowych wzorcow zdrowotnych i Zzywieniowych.

W ramach badan przesiewowych w kierunku nadwagi i otyfosci, wsrod
wszystkich uczniow kwalifikujgcych sie do udziatu w programie, przeprowadzone
zostang pomiary BMI w oparciu o siatki centylowe. W projekcie wskazano
graniczne wartosci BMI, na podstawie ktorych uczniowie z rozpoznang nadwagq
lub otytosciq kwalifikowani bedg do Il etapu programu. Zaznaczono, ze wartos¢
BMI miedzy 90 a 97 centylem oznaczac bedzie nadwage, a powyzej 97 centyla —
otytosc.

Il etap programu ma obejmowac interwencje multikomponentowq w zakresie
konsultacji dietetycznych, psychologicznych oraz z zakresu aktywnosci fizycznej.
W przypadku kazdego z trzech typow konsultacji wskazano, ze pierwsza trwac
bedzie 60 minut, a kolejne 45 minut, przy czym konsultacje dietetyczne obejmq
6 spotkan, na konsultacje psychologiczne sktadac sie bedq 3 spotkania, a na
konsultacje z zakresu aktywnosci fizycznej - 3 spotkania.

Realizatorzy programu zostanq wyfonieni w ramach trybu konkurencyjnego
(konkursu).

Whioskodawca oszacowat catkowity koszt programu na 109 037 zt. Program ma
zostac sfinansowany z budzetu Gminy Gierattowice.

Problem zdrowotny zostat w projekcie programu opisany w sposob szczegotowy
i precyzyjny. W programie odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej
i przedstawiono dane w tym zakresie. Projekt programu zawiera takze kryteria
wigczenia oraz wykluczenia z programu oraz posiada sformutowane mierniki
efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania
i ewaluacji. W projekcie opisano sposob zakoriczenia udziatu w programie.

Ocenic¢ nalezy, ze projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego,
jakim jest nadwaga oraz otytos¢ wsrdd dzieci.
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Wedtug definicji WHO nadwaga i otytosc¢ sq definiowane jako nieprawidfowa lub
nadmierna akumulacja ttuszczu, ktora stanowi zagrozZenie dla zdrowia ludzkiego.
Jest to przewlekta choroba metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy
energii. Pierwotnq przyczyng otytosci alimentacyjnej sq zaburzenia popedu
Zywieniowego prowadzqce do zwiekszenia sie ilosci tkanki ttuszczowej
w organizmie, ktora powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach
i narzqgdach. Jest jednq z gtownych przyczyn chorobowosci i umieralnosci
w krajach o srednim i wysokim rozwoju cywilizacyjnym.

Cel gtdwny programu (obnizenie wartosci wskaznika BMI o co najmniej 3 centyle
wsrod co najmniej 20% uczestnikow programu, zmagajgcych sie z nadwagq lub
otytosciq) zostat sformufowany prawidtowo i znajduje odzwierciedlenie
w obowiqzujgcych rekomendacjach. Wytyczne w zakresie profilaktyki nadwagi
i otytosci w populacji dzieci i mtodziezy wskazujq na wtasciwg diete, odpowiedni
poziom aktywnosci fizycznej, dziatania edukacyjne oraz odpowiedniq ilos¢ snu.
Podkresla sie takze koniecznosc¢ zaangazowania szkot oraz rodzicow (opiekunow)
dzieci w realizacje interwencji  prewencyjnych. = Rekomendowane
sq multikomponentowe interwencje behawioralne. Nalezy jednak wskazac,
ze wramach ocenianego projektu PPZ zaplanowano realizacje {fqcznie
12 spotkan ze specjalistami (trwajqcych tqcznie 9 godzin i 45 minut), natomiast
rekomendowane jest odbycie 26 godzin kontaktowych. Zgodnie z trescig
projektu, na ostatniej konsultacji dietetycznej, rodzice/opiekunowie prawni
zostanq poinformowani, Ze ich dziecko wzieto udziat tgcznie w 12 konsultacjach
w ramach programu oraz, Ze dla uzyskania jak najlepszego efektu
terapeutycznego, powinny uczestniczyc jeszcze w co najmniej 14 kolejnych juz
poza programem (realizator ma wskazac¢ miejsca, w ktorych dziecko bedzie
mogto uzyskac dalsze konsultacje). Przy czym nawet w takim wypadku nalezy
wskazad, ze rekomendacje mowig o 26 godzinach, a wiekszos¢ konsultacji
w ramach programu ma trwac 45 minut, a wiec faktycznie uczestnik programu
po jego zakonczeniu powinien odbyc¢ we wtasnym zakresie jeszcze wiekszq liczbe
godzin konsultacji.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Kompleksowa
ocena stanu zdrowia obejmujgca m.in. ocene rozwoju fizycznego, w tym pomiary
wysokosci i masy ciata wraz z okresleniem wspodtczynnika masy ciata (BMI)
znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej. Natomiast porada psychologiczna dla dzieci i mtodziezy
znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Nalezy takze wskazac, ze Gmina Gierattowice realizuje PPZ z zakresu dietetyki,
ktory dotyczy innej populacji. Chodzi o projekt pn. ,Program profilaktyki
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i weczesnego wykrywania nadwagi i otyfosci wsrdod dzieci klas 1ll szkoty
podstawowej w Gminie Gieraftowice na lata 2018-2022”. W projekcie powotano
sie na doswiadczenia Gminy Gierattowice w realizacji programdow polityki
zdrowotnej, ktore to jednak doswiadczenia nigdzie w projekcie nie zostaty
przedstawione i opisane.

Gtowne argumenty decyzji:

W projekcie programu, w odniesieniu do przyjetych wartosci docelowych celu
gtownego i celu szczegétowego, wskazano na doswiadczenia innych jednostek
samorzqgdu terytorialnego w realizacji programow polityki zdrowotnej,
a takze rekomendacje eksperta, jednak nie przytoczono i nie przedstawiono
tych doswiadczen ani rekomendacji. Nadto autor projektu PPZ powoftuje
sie na doswiadczenia wtasne Gminy Gieraftowice, lecz takze ich nie przytacza.

Projekt PPZ przewiduje realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych nie tylko
do dzieci uczestniczqcych w programie, ale takze do ich rodzicow.
Zaprojektowane cele nie odnoszq sie do wszystkich zaplanowanych
interwencji, gdyz zaden z nich nie dotyczy dziatan edukacyjnych skierowanych
do rodzicow dzieci.

W projekcie zaplanowano pomiar wzrostu wiedzy za pomocq pre- i post-testu,
jednak do projektu PPZ nie zatgczono wzoru testu.

Miernik efektywnosci przypisany celowi szczegofowemu jest niespojny z tym
celem, zgodnie z uwagq zawartqg w raporcie AOTMIT.

W zakresie populacji docelowej dzieci, ktora weZmie udziat w Il etapie
programu autor PPZ podaje rozbiezne dane (na stronie 11 projektu programu
jego autor podaje, ze bedzie to ok. 10% dzieci, a na stronie 13 — 16,5%).

Nie jest jasne dlaczego dziatania edukacyjne skierowane zostanqg tylko
do jednego z rodzicéw, w szczegdlnosci, iz majg miec¢ charakter wyktadu on-
line, w ktorym bez dodatkowych naktadow mogq wzigé udziat obydwoje
rodzicow.

Autor projektu programu nie powinien pozostawiac¢ wgtpliwosci co do tego,
czy wzig¢ udziat w programie moze dziecko uczgce sie w szkole na terenie
Gminy Gieraftowice i majgce miejsce zamieszkania na terenie tej Gminy, czy
tez dziecko, ktore uczy sie w szkole na terenie ww. Gminy, ale mieszka poza
niqg, czy rowniez dziecko mieszkajgce na terenie ww. Gminy, ale juz
uczeszczajqgce do szkoty poza nigq.

W  odniesieniu  do  badan  przesiewowych  oraz interwencji
multikomponentowej jako kryterium wykluczenia w projekcie PPZ wskazano
wczesniejsze objecie dziecka z nadwagq lub otytfosciq specjalistycznq opiekq
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lekarskg w ramach NFZ, nie sprecyzowano jednak w jaki sposob bedzie
ww. kryterium ustalane, a jesli na podstawie oswiadczenia rodzicéw dziecka
— brak jest w zatgcznikach odpowiedniego formularza w tym zakresie.

e W zakresie planowanych interwencji:
= nie wskazano kompetencji osob odpowiedzialnych za przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych,
® nie przedstawiono szczegotowej tematyki warsztatow skierowanych
do ucznidw,
= zaplanowana w projekcie interwencja  multikomponentowa
nie obejmuje zalecanych 26 godzin kontaktowych.

e W zakresie organizacji PPZ:
= etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow opisano
w sposob zdawkowy, nie przedstawiono kolejnosci realizacji
zaplanowanych interwencji, w tym poszczegolnych konsultacji
specjalistycznych,
= nie przedstawiono wymagan dotyczgcych warunkow lokalowych, ktore
musi spetnic realizator PPZ.

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.431.46.2024 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci
ucznidow uczeszczajgcych do klas V-VII szkét podstawowych w Gminie Gierattowice na lata 2024-2025";
data ukonczenia: sierpien 2024 r. oraz raportu nr 0T.423.2.2018 ,,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsréd dzieci
i miodziezy w ramach programow polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2024 z dnia 19 sierpnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
wad wzroku wsréd uczniow klas pierwszych i pigtych szkot
podstawowych z terenu powiatu bielskiego w roku szkolnym
2025/2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Program badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsrod uczniow klas
pierwszych i pigtych szkot podstawowych z terenu powiatu bielskiego w roku
szkolnym 2025/2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim sq wady
wzroku wsrdd dzieci i mtodziezy. Populacje docelowq programu stanowiq
uczniowie klas | i V szkot podstawowych zlokalizowanych na terenie powiatu
bielskiego i rozpoczynajgcy edukacje w roku szkolnym 2025/2026, a takze
mieszkajgcy na terenie powiatu bielskiego. W ramach zaplanowanych
interwencji w programie przewidziano dziatania informacyjno-zgtoszeniowe,
edukacyjne dla ich rodzicow/opiekunow prawnych oraz wychowawcow oraz
badania przesiewowe. Program zaplanowano na lata 2025-2026. Catkowity
koszt PPZ zostat oszacowany na 508 640 zt. Program ma zostac sfinansowany
z budzetu Powiatu Bielskiego. Szacowana populacja kwalifikujgca sie do
wigczenia do programu stanowic bedzie 1960 uczniow klas | oraz 1960 uczniow
klas V, tj. tgcznie badaniami przesiewowymi zostanie objete 3 920 dzieci z klas
| i V. Ponadto, Wnioskodawca szacuje objecie dziataniami edukacyjnymi
3 920 rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci biorgcych udziat w programie oraz
200 wychowawcow, a takie 1960 uczniow uczeszczajgcych do klas V.
Whnioskodawca nie zaplanowat dziatan edukacyjnych dla uczniéw klas | szkot
podstawowych biorgcych udziat w programie.

W tresci projektu odniesiono sie do globalnej oraz krajowej sytuacji
epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem zdrowotnym.
Wskazano m.in., ze Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze ,,na catym sSwiecie
co najmniej 2,2 miliarda ludzi ma wade wzroku do blizy lub dali, a z nich
co najmniej 1 miliard ma wade wzroku, ktorej mozna byto zapobiec lub ktora
jeszcze nie zostata wykryta”. Wnioskodawca odnidst sie takze do regionalnej
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sytuacji epidemiologicznej wskazujqc, ze ,,wedtug danych o stanie zdrowia dzieci
i mtodziezy w wieku 0-18 bedqcych pod opiekq lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, w wojewddztwie slgskim w 2022 roku, u az 2380 stwierdzono po raz
pierwszy zaburzenia refrakcji i akomodacji oka. Jest to 10,6% ogodtu rozpoznanych
po raz pierwszy schorzen wg kodu ICD 10 w wojewddztwie slgskim”. Podkreslono
rowniez, ze ,w latach 2020-2022 Powiatowy Zespdt do Spraw Orzekania
o Niepetnosprawnosci w Bielsku Biatej wydat orzeczenia o niepetnosprawnosci
dzieciom ponizej 16 r.z. m.in. w roku 2020-350 orzeczenn, w tym w strukturze
niepetnosprawnosci choroby narzqdu wzroku stanowity 9,7%”. W projekcie
nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).

Zgodnie z informacjami zawartymi w MPZ na lata 2022-2026 dla woj. slgskiego,
schorzenia aparatu ochronnego oka | oczodotu (2,18) zaliczane byty
do najczestszych swiadczen z pozostatych grup rozpoznan w SOR w 2018 r.
W MPZ na lata 2022-2026 nie przedstawiono rekomendowanych kierunkow
dziatan dla woj. slgskiego z zakresu okulistyki w populacji dzieci i mtodziezy.

Badania przesiewowe w kierunku wad wzroku znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej realizowanych przez
lekarzy i pielegniarki POZ oraz pielegniarki/higienistki szkolne. Pielegniarka POZ
wykonuje orientacyjne badanie wzroku u dzieci w wieku: 0-6 m.z., 9 m.z., 1 r.z.
4 r.z. oraz 5 r.z. Natomiast w wieku 2 lat przeprowadza test Hirschberga w
kierunku wykrywania zeza. Porada okulistyczna dla dzieci, w ramach ktdorej mogg
by¢ wykonane inne testy przesiewowe znajduje sie w wykazie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS. Nalezy zaznaczyc¢, ze w miescie Bielsko-Biata,
ktdre znajduje sie na terenie powiatu bielskiego funkcjonuje szes¢ podmiotow
leczniczych realizujgcych umowe z NFZ na swiadczenia w zakresie okulistyki.
Natomiast jeden podmiot udziela swiadczen w zakresie okulistyki dla dzieci.
Odnoszqc sie do zasadnosci przeprowadzenia omawianego PPZ, wnioskodawca
podkreslit, ze ,,argumentem przemawiajgcym za wdrozeniem programu u dzieci
w wieku 6-7 lat (I klasa szkoty podstawowej) jest fakt, ze w stosunku do badania
bilansowego (nakierowanego na wykrywanie zaburzeri ostrosci wzroku,
wykrywanie zeza — Cover test) planowany program w duzym stopniu poszerza
mozliwosci wykrycia nieprawidtowosci w stosunku do badan diagnostycznych
w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej, gdyz planowane w programie
interwencje bedq rozszerzone o ocene widzenia barw (zgodnie z stanowiskiem
ekspertow Polskiego Towarzystwa Okulistycznego oraz Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego w sprawie przesiewowych badan wzroku o dzieci), badanie wady
refrakcji bez porazenia akomodacji, widzenia przestrzennego, konwergencji,
ruchomosci oczu”.
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Nalezy zaznaczyc, ze pomimo braku wystarczajqcej liczby odpowiedniej jakosci
dowodow wskazujgcych na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych
wzroku wsrod dzieci, niektore towarzystwa naukowe (AAPOS/AAO 2022,
PTO/PTP 2020, CAO/COS/CFPC/CPS 2019, UK NSC 2019, USPSTF 2017, PHE 2017,
CPS 2016, NCCVEH 2015), a takze eksperci kliniczni zalecajg przeprowadzanie
programdw z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji pediatrycznej. Nalezy
jednak zaznaczyé, ze zaplanowana przez wnioskodawce populacja (uczniowie
klas I i V) jedynie czesciowo znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach.

W uzyskanych opiniach eksperci zgodnie wypowiedzieli sie w charakterze
przemawiajgcym za finansowaniem PPZ dotyczgcych badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci. Jednakze w opiniach
ekspertow nie ma zgodnosci co do optymalnego wieku, w jakim realizowany
powinien byc¢ skryning w kierunku wad wzroku. Zgodnosci nie ma rowniez
w przypadku interwencji, jakie powinny byc¢ realizowane w poszczegdlnych
grupach wiekowych. Eksperci zgodzili sie w kwestii prowadzenia dziatan
edukacyjnych w zakresie profilaktyki chorob wzroku. Dziatania te powinny byc¢
adresowane do nastepujqgcych grup odbiorcow: dzieci, opiekunowie i nauczyciele,
a takze personel pediatryczny i okulistyczny.

Glowne argumenty decyzji:

e Zwiekszenie dostepu do swiadczen w zakresie okulistyki dla dzieci;
e Pozytywne opinie ekspertow;
e Rekomendacje towarzystw naukowych.

Uwagi Rady:

W projekcie nalezy dokonac korekty w zakresie sformutowania celu gtownego,
doprecyzowania celow szczegofowych, uszczegotowienia planowanych
interwencji oraz opisu etapow i dziatan, a takze korekty wskaZnikow
monitorowania i ewaluacji, zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie
AOTMIT. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na ryzyko niedoszacowania kosztow
interwencji.

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.431.48.2024 ,,Program badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd
ucznidw klas pierwszych i pigtych szk6t podstawowych z terenu powiatu bielskiego w roku szkolnym 2025/2026”;
data ukoniczenia: sierpien 2024 r. oraz aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb
oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



