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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 42/2024
w dniu 7 pazdziernika 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 9:59.

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

—_

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Matgorzata Dziedziak
Pawet Grzesiewski
Tomasz Pasierski

Zbigniew Siudak
Anna Socha-Banasiak

Matgorzata Sznitowska

0 N~ D

Aleksandra Zasada

Cztonkowie Rady nieobechni na posiedzeniu:

1. Elzbieta Lanc

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow
intereséw cztonkdw Rady. Omaowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
MCT Oil we wskazaniu: deficyt LCHAD; deficyt VLCAD; deficyt dehydrogenazy
pirogronianu; zesp ot jelitowe] ucieczki biatka; wada serca - stan po zabiegach
kardiochirurgicznych;  deficyt  CPT1;  deficyt CPT2; deficyt MIP;
hipertréjglicerydemia; acyduria malonowa; acyduria metylomalonowa; zespot
Alagille’a; wrodzone zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2-CDG; chtonkotok;
niedobdr lipazy lipoproteinowej; cytrulinemia typu II; deficyt CACT.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu ferytorialnego ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
meningokokom w Gminie Mastéw na lata 2025-2029".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia
diagnostyki i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewddztwa Dolnoslgskiego”.
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5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania nadwagi, otytosci i cukrzycy typu 2 wirdd petnoletnich aktywnych
zawodowo mieszkancoéw Gminy Miasta Torun pn. Qznia zdrowia”.

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie
zZbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT Oil w wielu wskazaniach.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Aleksandra Zawada
i Tomasz Pasierski.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli;: Matgorzata Bata
i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko w sprawie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlityk Agencji oméwit informacje z raportu w sprawie szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastow na lata 2025-2029.

Projekt opinii Ray przedstawit Pawet Grzesiewski.

W dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Aleksandra Zasada, Anna Socha -
Banasiak, Tomasz Pasierski i Matgorzata Bata.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw
»Za") uchwalita negatywnqg opinie w sprawie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit informacje z raportu w zakresie wsparcia
diagnostyki i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewddztwa dolnoslgskiego.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W dyskusji gtos zabrali: Anna Socha — Banasiak, Tomasz Pasierski, Matgorzata Bata
i Matgorzata Sznitowska.

Z uwagi na koniecznos¢ doprecyzowania tresci uchwaty, Rada podjeta decyzje,
ze powrdci do omawiania tematu dot. wsparcia diagnostyki i leczenia
nieptodnosci po omdwieniu punktu 5 porzgdku obrad.

Ad 5. Anadlityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego z zakresu wczesnego wykrywania nadwagi, otytosci i cukrzycy typu
2 wiréd petnoletnich aktywnych zawodowo mieszkancow Gminy Miasta Torun pn.
Qznia zdrowia.

Projekt opinii Rady przedstawit Artur Bachta.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Artur
Bachta.
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Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
»Za") uchwalita pozytywnqg opinie w sprawie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

cd. 4. Anna Socha Banasiak przedstawita projekt opinii dot. wsparcia diagnostyki
i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewddztwa dolnoslgskiego.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow
,Za") uchwalita negatywnqg opinie w sprawie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:31.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2024 z dnia 7 pazdziernika 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
MCT Oil w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT Qil, ptyn, butelka
a 500 ml, we wskazaniach:

e deficyt LCHAD;

e deficyt VLCAD;

e deficyt dehydrogenazy pirogronianu;

e zespot jelitowej ucieczki biatka;

e wada serca - stan po zabiegach kardiochirurgicznych;
e deficyt CPT1;

e deficyt CPT2;

e deficyt MTP;

e hipertrdjglicerydemia;

e acyduria malonowa;

e acyduria metylomalonowa;

o zespot Alagille’a;

e wrodzone zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2-CDG;
e chfonkotok;

e niedobdr lipazy lipoproteinowej;

e cytrulinemia typu ll;

e deficyt CACT.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analizowany preparat byt oceniany w 2018 r. i 2021 r. przez Rade Przejrzystosci
i uzyskaty pozytywngq opinie. Niniejsze stanowisko stanowi uaktualnienie danych
do pozytywnego Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 65/2021 oraz pozytywnej
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Rekomendacji Prezesa Agencji nr 65/2021 w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego MCT QOil, ptyn, butelka a 500 ml, we wskazaniach: deficyt LCHAD;
deficyt VLCAD; deficyt dehydrogenazy pirogronianu; zespdt jelitowej ucieczki
biatka;, wada serca — stan po zabiegach kardiochirurgicznych; deficyt CPT1;
deficyt  MTP;  hipertréjglicerydemia;  acyduria  malonowa; acyduria
metylomalonowa; zespot Alagille’a; wrodzone zaburzenie glikozylacji typu 1a -
PMM_2-CDG; chtonkotok; niedobor lipazy lipoproteinowej; cytrulinemia typu Il;
deficyt CACT.

Dodatkowo, oprocz aktualizacji wskazan uwzglednionych w poprzednim
raporcie, Minister Zdrowia zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje MCT Oil, ptyn, butelka a 500 ml we wskazaniu deficyt CPT2.

Dowody naukowe

W ramach aktualizacji wytycznych klinicznych przedstawiono dokumenty,
w ktdrych stosowano diete jako leczenie lub element terapii. Odnaleziono
7 dokumentow mowigcych o zasadnosci stosowania MCT w zaburzeniach
utleniania kwasow ttuszczowych (deficyty VLCAD, LCHAD, MTP, CPT2)
i dyslipidemii (HTG). Dla acydurii metylomalonowej wyszukano 1 dokument,
w ktorym nie wymieniono stosowania MCT, a jedynie podawanie diety
niskobiatkowej i mozliwosc¢ stosowania glukozy z emulsjg biatkowq w przypadku
infekcji. Podobnie w przypadku deficytu dehydrogenazy pirogronianowej,
odnalezione 2 wytyczne nie wymieniajqg ww. srodka spozywczego, a wskazujg
na zasadnosc stosowania diety ketogenicznej w przypadku pacjentow z epilepsjq.
Odnaleziono 2 wytyczne mowiqgce o postepowaniu w jelitowej ucieczce biatka
(PLE) i suplementacji MCT, z czego jeden dokument dot. leczenia pacjentow
po zabiegu Fontana — zabieg paliatywny wykonywany u chorych z sercem
jednokomorowym, u ktorych pojawia sie PLE. Dla chtonkotoku znaleziono
3 wytyczne, ktore wskazujg na zasadnosc¢ podania MCT.

Wiekszos¢ wytycznych zalecata stosowanie MCT, jednak konkretnie termin
MCT Oil pojawia sie w przypadku wytycznych ACC 2021, NLA 2022 i NLA 2023;
pozostate dokumenty nie wskazywaty rodzaju srodka spozywczego.

Nie odnaleziono wytycznych dla pozostatych wskazan: deficyt CPT1, acyduria
malonowa, cytrulinemia typu Il, deficyt CACT, zespot Alagille’a oraz wrodzone
zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2-CDG.

Wytyczne przedstawione w poprzednich raportach 0T.4211.13.2021 oraz
OT.4311.6.2018 sq w wiekszosci spojne z przedstawionymi w niniejszej
aktualizacji w zakresie wskazan: zaburzenia oksydacji kwasow ttuszczowych,
hipertrdjglicerdemii, chtonkotoku oraz acydurii metylmalonowej, przy czym
MCT Oil zalecano w zaburzeniach oksydacji kwasow ttuszczowych i chonkotoku.
W pozostatych wskazaniach: deficyt dehydrogenazy pirogronianu, zespot
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jelitowej ucieczki biatka, wada serca - stan po zabiegach kardiochirurgicznych,
zespot Alagille’a, cytrulinemia typu Il, niedobor lipazy lipoproteinowej, wrodzone
zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2-CDG, acyduria malonowa oraz deficyt
CPT2 (nowe wskazanie) nie przedstawiono wytycznych klinicznych.

W  wyniku  przeprowadzonych  wyszukiwarn  dowoddw  naukowych
(tj. wyszukiwanie aktualizacyjne oraz wyszukiwanie dla CPT2) odnaleziono
tgcznie 10 publikacji spetniajgcych kryteria wtgczenia dla 7 z 17 ocenianych
jednostek chorobowych, tj. deficytu LCHAD, deficytu VLCAD, deficytu CPT2,
deficytu MTP, LPL, HTG oraz CTLN2. Wftqczone do przeglqgdu systematycznego
publikacje wskazujq na korzysci ze stosowania diety suplementowanej
MCT Oil w ww. wskazaniach, za wyjgtkiem dwdch dokumentow. Nie odnaleziono
badann dla pozostatych wskazan, tj. wada serca — stan po zabiegach
kardiochirurgicznych,  deficyt CPT1, acyduria  malonowa, acyduria
metylomalonowa, zespot Alagille’a, wrodzone zaburzenie glikozylacji typu
la PMM2-CDG, chfonkotok, deficyt dehydrogenazy pirogronianu, zespot
jelitowej ucieczki biatka oraz deficyt CACT. Nalezy jednak mie¢ na uwadze,
ze wnioskowane wskazania nalezq do grupy chorob rzadkich lub rzadko
wystepujgcych objawdw i powiktan (z wytqczeniem HTG i chfonkotoku),
w zwigzku z czym liczebnos¢ populacji jest niewielka, a dopuszczenie na rynek
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego nie jest zalezne
od wynikow przeprowadzonych badan klinicznych.

Problem ekonomiczny

W 2023 r. wydano f{qgcznie 186 zg0d na refundacje produktu
MCT Oil dla 124 pacjentdw, z czego najwiecej z deficytem LCHAD (N=64) oraz
VLCHAD (N=27). tqczna liczba zrefundowanych opakowan wyniosta 2434, gdzie
kwota za opakowanie wynosita 255,69 zt, natomiast tgczna kwota za refundacje
wynosita ok. 622 tys. zt, z czego ok. 361 tys. zt dotyczyto deficytu LCHAD.

Oszacowane wydatki ptatnika na refundacje MCT Oil w ramach importu
docelowego wyniosq 690 696,12 zt w ciggu roku.

Uwzgledniajgc obecnie niewielkie koszty ponoszone na MCT Oil w populacji
pacjentow z deficytem CPT2 oraz rzadki charakter choroby, przewidywany wptyw
na wydatki ptatnika publicznego jest niewielki — koszt ocenianego
ssspz w 2023 roku wynidst 5 880,87 zt. Dla pozostatych wskazan, w przypadku
utrzymania jego dostepnosci najprawdopodobniej koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego utrzymajq sie na zblizonym poziomie.

Gtowne arqumenty decyzji

e Problem dotyczy chorob rzadkich,
e Miedzynarodowe wytyczne kliniczne,
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e Akceptowalne koszty dla ptatnika publicznego,
o Wczesniejsze pozytywne stanowiska Rady.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.19.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.13.2021) ,MCT Oil we wskazaniach: deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy pirogronianu, zespét jelitowej ucieczki biatka, wada serca — stan
po zabiegach kardiochirurgicznych, deficyt CPT1, deficyt CPT2, deficyt MTP, hipertréjglicerydemia, acyduria
malonowa, acyduria metylomalonowa, zespét Alagille’a, wrodzone zaburzenie glikozylacji typu 1a-PMM2-CDG,
chtonkotok, niedobdr lipazy lipoproteinowej, cytrulinemia typu Il, deficyt CACT”, data ukonczenia: 3 pazdziernika
2024 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2024 z dnia 7 pazdziernika 2024 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
meningokokom w Gminie Mastoéw na lata 2025-2029”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie
Mastow na lata 2025-2029”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
meningokokom w Gminie Mastow na lata 2025-2029”, zostat zaplanowany
do realizacji w latach 2025-20289.

Populacje docelowg programu majq stanowic dzieci w wieku 3 lat oraz mtodziez
w wieku 15 lat zamieszkujgcy na terenie gminy Mastow. Jesli zas chodzi o liczbe
populacji docelowej w projekcie podkreslono, ze ,tqcznie w latach 2025-2029
szczepieniami objetych bedzie 1 102 osob”, przy czym - jak wskazat
wnioskodawca — biorgc pod uwage dotychczasowe doswiadczenia (z realizacji
analogicznego programu w latach 2020-2024) przewiduje sie uczestnictwo
na poziomie ok. 30% grupy docelowej, czyli ok. 330 0s0b, przez caty okres trwania
programu.

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepiern ochronnych
przeciw meningokokom typu A, C, W-135, Y w schemacie jednodawkowym wsrod
ww. populacji. Dodatkowo w grupie wiekowej 3-latkow zaplanowano rowniez
szczepienia przeciw meningokokom typu B. Szczepienia poprzedzone bedg
kwalifikacyjnym badaniem lekarskim oraz dziataniami informacyjnymi.

W projekcie przedstawiono etapy realizacji PPZ. Pierwszym z etapow bedzie
wystanie zaproszen do przystgpienia do programu szczepien osobom
uprawnionym wraz z formularzem deklaracji rodzicow. Kolejnym etapem bedzie
przygotowanie i przeprowadzenie akcji informacyjnej na temat programu.
Nastepnie akcja edukacyjna polegajqca na cyklicznym zamieszczaniu informacji
na temat programu, a takze promujqca szczepienie. W dalszym etapie odbedg
sie szczepienia dzieci i mtodziezy zakwalifikowanej do programu, poprzedzone
kwalifikacyjnym badaniem lekarskim.

Celem gtownym programu jest: ,,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywotane meningokokami wsrdd mieszkaricow Gminy Mastow, poprzez
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kompleksowq ochrone dzieci przed rozwojem IchM, podajgc dwie szczepionki,
ktore chroniq przed serogrupq B oraz serogrupami A, C, W-135, Y”,

W tresci projektu wskazano rowniez 3 cele szczegofowe.

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

Planowane koszty: w ramach budzetu oszacowano koszty zaszczepienia 100%
oraz 30% wskazanej populacji. W przypadku objecia PPZ 100% populacji, koszt
catkowity zostat oszacowany na kwote 677 300 zt, a w przypadku 30% - koszt
catkowity oszacowano na 207 500 zt.

Program sfinansowany zostanie przez Gmine Mastow.

Dokonujqgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, Zze zakazenie meningokokowe jest
wywofywane przez bakterie — dwoinki zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych,
zwane rowniez meningokokami (z tac. Neisseria meningitidis). Meningokoki
wystepujg w jamie nosowo-gardfowej u zdrowych o0séb (tzw. nosicieli),
nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawdw. Do zakazenia dochodzi
na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobq chorgq.
Przenoszenie meningokokow odbywa sie drogqg kropelkowqg (podczas kaszlu
lub kichania) lub przez kontakt bezposredni. Meningokoki sq najczesciej
przyczynq zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej (IchM).
Inwazyjna choroba meningokokowa stanowi bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia i Zycia.

W rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IchM. W Polsce
szczepienia przeciw meningokokom sq zalecane, nie zas obowigzkowe
(nie sq finansowane ze srodkdow publicznych). Eksperci popierajq prowadzenie
programow profilaktyki zakazerh meningokokowych przez jednostki samorzqgdu
terytorialnego. Istniejq rozbieznosci dotyczqce przeprowadzania rutynowych
szczepien przeciwko meningokokom w roznych kategoriach wiekowych. Zgodnie
Z opiniq eksperta klinicznego populacja docelowa programu moze obejmowac
dzieci w wieku od 2 miesigca Zycia do 5 lat oraz nastolatki 5-19 lat.

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowq
zaleca sie realizowanie dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu
rodzicow/opiekunow o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z ww. chorobgq.

Majqgc jednak na uwadze charakter i zakres uwag (jak nizej), Rada Przejrzystosci
negatywnie opiniuje przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej.

Uwagi Rady:

e Nalezy wskazadé, ze Whnioskodawca, Gmina Mastow, obecnie realizuje,
zaplanowany na lata 2020-2024 program, pt. ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastow na lata
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2020-2024". Prezes AOTMIT wydat opinie pozytywng warunkowo w zakresie
projektu ww. programu. Nalezy jednak wskazad, Ze w obecnie ocenianym
projekcie PPZ Wnioskodawca nie uwzglednit zadnej z wczesniejszych uwag.

Projekt programu nie zawiera referencji bibliograficznych oraz wykazu
pismiennictwa, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

W projekcie nie przedstawiono powiatowych danych epidemiologicznych.

Projekt posiada nieprawidfowo sformutowane cele oraz mierniki
efektywnosci. W ramach wyznaczonych celdw nie okreslono wartosci
docelowych do osiggniecia.

Jeden z celow szczegotowych dotyczy podniesienia swiadomosci mtodziezy
oraz ich rodzicow, przy czym w ramach planowanych interwencji
nie przewidziano dziatann edukacyjnych. Generalnie w projekcie zdawkowo
porusza sie zagadnienie dziatan edukacyjnych, przy czym rodzice mfodziezy
nie zostali w ogdle uwzglednieni w ramach populacji docelowej oraz kryteriow
wigczenia.

Whnioskodawca nie przesqdza liczby populacji docelowej, ktora ma byc objeta
programem (100% czy 30% osob uprawnionych).

Zdawkowo odniesiono sie do warunkow realizacji PPZ, w szczegdlnosci
w zakresie personelu. W projekcie w tej czesci przedstawiono kryteria, ktorymi
organizator PPZ bedzie sie kierowat przy wyborze realizatora i jako kryterium
okreslono: , kwalifikacje osob udzielajgcych swiadczen”, przy czym brak jest
sprecyzowania tych kwalifikacji.

Ze wzgledu na brak prawidtowego zaplanowania miernikow efektywnosci
(o czym wczesniej), kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan moze
okazac sie niemozliwa.

W projekcie nie odniesiono sie do kosztow monitorowania i ewaluacji.

Rada oczekuje ztozenia raportu po zakonczeniu dotychczas realizowanego
programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.60.2024 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom
w Gminie Mastow na lata 2025-2029” realizowany przez: Gmine Mastéw, Warszawa, pazdziernik 2024 oraz
raportu nr: OT.434.4.2021 ,Profilaktyka zakazen meningokokowych” z czerwca 2021 r. oraz materiatem
uzupetniajagcym do Raportu nr: 0T.434.5.2024 ,Profilaktyka zakazen meningokokowych” z sierpnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2024 z dnia 7 pazdziernika 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania nadwagi, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrod
petnoletnich aktywnych zawodowo mieszkaricow Gminy Miasta
Torun pn. Qznia zdrowia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej

,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania nadwagi,
otytosci i cukrzycy typu 2 wsrod petnoletnich aktywnych zawodowo mieszkancow
Gminy Miasta Torun pn. QzZnia zdrowia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego | obejmuje dobrze
udokumentowane interwencje. Zawiera jednak liczne uchybienia, ktore powinny
zostac poprawione przed rozpoczeciem jego realizacji.

Do projektu nie zatqczono przyktadowego wzoru testu majgcego mierzy¢ wzrost
poziomu wiedzy z zakresu profilaktyki otyfosci, dodatkowo wnioskodawca
nie wskazat uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej. Zaplanowana akcja
edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego
poziomu wiedzy u wszystkich osob uczestniczgcych w programie. Nalezy
przy tym zdefiniowac co oznacza wysoki poziom wiedzy.

Cel szczegotowy nr 1 i 2 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cel szczegotowy
nr 3 odnosi sie do spadku ryzyka rozwoju cukrzycy poprzez okreslenie odsetka
0s0b cechujqcych sie podwyzszonym ryzykiem wystgpienia choroby. Nalezy
zaznaczyC, iz samo okreslenie odsetka o0sob z podwyzszonym ryzykiem
wystgpienia choroby nie musi przetozyc sie na spadek ryzyka rozwoju cukrzycy
we wskazanej populacji.

Mierniki efektywnosci nr 2, 3 i 4 zaproponowane w projekcie programu
nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci lub nie odnoszq sie bezposrednio
do celow programu.

Nie jest jasne jaka forma dziatan zostanie przyjeta dla poszczegdlnych interwencji
(wizyta osobista, wizyta online itp.)

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 161/2024 z dnia 07.10.2024 r.

Whioskodawca nie przedstawit szczeqgdtow dotyczgcych planowanych konsultacji
psychologicznych (np. cel konsultacji, zakres ocenianych parametréw/zaburzer,
kryteria kwalifikacji do konsultacji itp.).

Nie przedstawiono szczegotow dot. analizy BMI uczestnikow projektu.
Nie wskazano, czy obiektywne pomiary zostang przeprowadzone podczas wizyty
lekarskiej, czy tez lekarz bedzie opierat sie na deklaratywnych danych
uczestnikow, ktdre zostaty zebrane w ramach dziatann kwalifikacyjnych.
Program wymaga:

— przedstawienia sposobu pomiaru wzrostu wiedzy z zakresu profilaktyki
otytosci i wartosci docelowej pomiaru;

— reedycji celdow szczegotowych tak aby odnosity sie bezposrednio do efektu
zdrowotnego;

— reedycji miernikow efektywnosci;

— doprecyzowania ktore czynnosci zaplanowane w ramach poszczegdlnych
interwencji miatyby byc realizowane np. podczas konsultacji online;

— doprecyzowanie szczegotow planowanej konsultacji psychologicznej;

— doprecyzowanie zasad pomiarow i analizy BMI uczestnikow projektu.

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.431.62.2024 , Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nadwagi, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrdd petnoletnich aktywnych zawodowo mieszkanncéw Gminy Miasta Torun
pn. QZnia zdrowia” realizowany przez: Miasto Torun, Warszawa, pazdziernik 2024 oraz raportu nr: 0T.434.1.2021
,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 r., materiatem uzupetniajacym do Raportu
nr: 0T.434.3.2024 , Profilaktyka cukrzycy typu 2” z czerwca 2024 r. oraz Aneksem do raportéw szczegétowych:
»,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny” z kwietnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2024 z dnia 7 pazdziernika 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewddztwa
Dolnoslaskiego na lata 2025-2027"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia
nieptodnosci na terenie Wojewddztwa Dolnoslgskiego na lata 2025-2027".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez Wojewddztwo Dolnoslgskie
w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci. W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie szkolen dla personelu medycznego oraz skoordynowanej,
kompleksowej diagnostyki i leczenie nieptodnosci. Populacje docelowg w czesci
szkoleniowej stanowi¢ bedq lekarze specjalisci (w dziedzinie ginekologii
i potoznictwa, endokrynologii i urologii) oraz potozne (co najmniej 150 osdb),
natomiast w zakresie diagnostyki i leczenia niepfodnosci — pary pozostajgce
w zwiqzku matzeriskim lub partnerskim, z niezdiagnozowanq do tej pory
nieptodnosciq, bezskutecznie starajgce sie o zajscie w cigze przez okres
co najmniej 12 miesiecy (w przypadku kobiet ponizej 35 r.z.) lub przez okres
co najmniej 6 miesiecy (w przypadku kobiet w wieku 35 lat i wiecej) (co najmniej
700 par). Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2025-2027. Koszt
catkowity oszacowano na 3 000 000 zt. Program finansowany bedzie z budzetu
Wojewddztwa Dolnoslgskiego.

Oceniany PPZ zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorych przygotowano tres¢ problemu zdrowotnego. W projekcie
programu  przedstawiono  sytuacje epidemiologicznqg  korespondujgcg
z wybranym problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do danych
ogolnoswiatowych, europejskich, ogdlnopolskich oraz regionalnych. Prawidfowo
opisano etapy realizacji programu oraz sposob jego zakoriczenia. Przedstawiono
ponadto opis warunkow w zakresie realizacji dotyczqcych personelu,
wyposazenia oraz warunkow lokalowych. Zaplanowano kryteria wiqczenia
i wytqgczenia oraz zaproponowano szeroki wachlarz procedur medycznych
w diagnostyce choroby. Zaproponowane dziatania diagnostyczne oraz w zakresie
poradnictwa sq zgodne z aktualnymi wytycznymi medycznymi. W projekcie

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 162/2024 z dnia 07.10.2024 r.

PPZ nie przedstawiono szczegotowo sposobow i etapdw leczenia niepfodnosci
oraz nie opisano ich finasowania, co jest kluczcowym elementem w ocenie
programu.

Gtowne arqgumenty decyzji:

Brak uzasadnienia dla celu gtéwnego, ktdry wydaje sie nierealistyczny
do osiggniecia z uwagi na brak zaplanowania procedur zaptodnienia
pozaustrojowego w leczeniu nieptodnosci.

Wiekszos¢ procedur proponowanych w PPZ jest finansowana przez ptatnika
publicznego.

Nie przedstawiono sposobu oszacowania liczebnosci populacji docelowej
obejmujqgcej diagnostyke i leczenie niepfodnosci.

Brak szczegotowych informacji dotyczgcych sposobu leczenia nieptodnosci,
ktore mogtyby by¢ zastosowane u uczestnikow, ani sposobow
ich finansowania.

Brak wyodrebnienia kosztow jednostkowych w zakresie leczenia nieptodnosci.

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.431.61.2024 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki
i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewddztwa Dolnoslgskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Dolnoslaskie,
Warszawa, pazdziernik 2024 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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