Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.11.2024.LAn

Protokoét nr 15/2024
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 kwietnia 2024 roku

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

Matgorzata Bata
Andrzej Dgbrowski
Katarzyna Galas
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Mtynarski
Ewa Obuchowicz
Jacek Rubik

. Anna Socha-Banasiak
10. Aleksandra Zasada
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Proponowany porzadek obrad:

1.

Omoéwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw
Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw ich realizacji - ,Profilaktyka zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji - ,Profilaktyka grypy
sezonowej w populacji oséb starszych”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie usuniecia
ze Swiadczen gwarantowanych wykazu materiatéw stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu sSwiadczen gwarantowanych, zamieszczonych w zatgczniku nr 11 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa lubuskiego skierowany do oséb
pracujgcych i powracajacych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen uktadu ruchu
i obwodowego ukfadu nerwowego zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy”.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Wielkopolski program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji medycznej II”.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci i mtodziezy
zamieszkujgcych na terenie Powiatu Pilskiego”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern meningokokowych
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typu B wsrdd dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakdw
na lata 2024-2026".
9. Zakonczenie posiedzenia.

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

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit kluczowe kwestie z zakresu oceny technologii medycznych w ramach
art. 48aa.

Analityk Agencji omoéwit zalecane technologie medyczne, dziatania przeprowadzane w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji w odniesieniu do profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Marcin Kotakowski, Ewa Obuchowicz, Matgorzata Bata
i Tomasz Mitynarski, po czym Tomasz Miynarski przedstawit projekt opinii Rady.

Rada kontynuowata dyskusje i doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Andrzej Dgbrowski,
Matgorzata Bata, Anna Socha-Banasiak, Tomasz Mtynarski, Marcin Kotakowski, Matgorzata Bata
i Jacek Rubik.

Prowadzaca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 osdb ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji wskazat zalecane technologie medyczne, dziatania przeprowadzane w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji w odniesieniu do profilaktyki grypy
sezonowe;.

Gtos zabraty: Aleksandra Zasada, Matgorzata Bata i Ewa Obuchowicz, a projekt opinii Rady przedstawit
Maciej Karaszewski.

W dyskusji Rady glos zabrali: Matgorzata Bata, Marcin Kofakowski, Maciej Karaszewski,
Ewa Obuchowicz, Anna Socha-Banasiak, Aleksandra Zasada, Jacek Rubik i Andrzej Dgbrowski.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, prowadzaca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie materiatéw
stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W dyskusji Rady udziat wazieli: Maciej Karaszewski, Marcin Kotakowski, Matgorzata Bata,
Tomasz Mtynarski,

Prowadzaca zarzadzita glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Tomasz Mtynarski.

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej woj. lubuskiego
w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen ukfadu ruchu i obwodowego ukfadu nerwowego
zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy.

Gtos we wstepnej dyskusji Rady zabrali: Katarzyna Galas, Andrzej Dgbrowski, Maciej Karaszewski,
Marcin Kotakowski, Matgorzata Bata, Ewa Obuchowicz i Jacek Rubik.
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Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, ktérej projekt przygotowata Ewa Obuchowicz.
W doprecyzowywaniu tresci uczestniczyli: Ewa Obuchowicz, Katarzyna Galas, Matgorzata Bata,
Andrzej Dgbrowski, Maciej Karaszewski, Jacek Rubik, Aleksandra Zasada i Marcin Koftakowski.

Prowadzaca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit program polityki zdrowotnej woj. wielkopolskiego dot. rehabilitacji
medycznej.

Gtos zabrali: Matgorzata Bata, Katarzyna Galas i Andrzej Dgbrowski, po czym Rada doprecyzowata tres¢
uchwaty, ktdérej projekt przygotowata Katarzyna Galas. W doprecyzowywaniu tresci uczestniczyli:
Matgorzata Bata, Katarzyna Galas, Marcin Kotakowski, Ewa Obuchowicz i Maciej Karaszewski.

Prowadzgca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji oméwit kluczowe elementy dot. programu polityki zdrowotnej pow. pilskiego
w zakresie wad wzroku.

Gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Anna Socha-Banasiak, Andrzej Dgbrowski i Katarzyna Galas, a projekt
opinii Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdérej uczestniczyli: Jacek Rubik, Anna Socha-Banasiak,
Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski i Matgorzata Bata.

Prowadzaca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. m. Krakéw
dot. profilaktyki zakazen meningokokowych typu B.

Gtos zabrat Andrzej Dgbrowski, a projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Anna Socha-Banasiak, Marcin Kofakowski, Andrzej Dgbrowski
i Matgorzata Bata.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, Prowadzgca zarzadzita gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzaca zakoriczyta posiedzenie o godzinie 15:02.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki zakazeri HPV,
wtym dziatan promocyjnych majgcych na celu zwiekszanie poziomu
wyszczepialnosci, skierowanych do populacji pediatrycznej
i rodzicow/opiekunéw prawnych, a takze nauczycieli szkét podstawowych
i personelu placowek POZ;

2. tzw. szczepien wychwytujgcych realizowanych w grupie wiekowej 14-26 lat
(u 0sob 14-17 lat 9-walentna, u 0séb starszych 2 lub 9-walentna).

Uzasadnienie

W dniu 11 pazdziernika 2019 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji wydat rekomendacje nr 2/2019 w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych wramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programdw, dotyczqcych zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zostata ona poprzedzona opiniq Rady
Przejrzystosci nr 222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku.

Dokument ten rekomenduje prowadzenie w ramach PPZ dziatan dotyczqcych
profilaktyki zakazen HPV w formie szczepien dziewczynek w wieku od 9 do 14 lat
(w razie objecia szczepieniami wszystkich dziewczynek mozliwe jest dodatkowe
objecie szczepieniami rowniez chtopcow w tym wieku), dziatarn informacyjno-
promocyjnych, a takze dziatan edukacyjnych skierowanych do dzieci w wieku
9 - 14 lat oraz ich rodzicéw/opiekundéw prawnych.

Zgodnie z art. 48aa ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych rekomendacje dotyczgce warunkow
realizacji PPZ podlegajq aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat.
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Problem zdrowotny

Zachorowalnosc¢ na raka szyjki macicy w Polsce ksztattuje sie na poziomie okoto
10,4/100 tys., a sSmiertelnos¢ - 3,5/100 tys. W przypadku kobiet
ze zdiagnozowanym RSzM nosicielstwo wirusa HPV 16 lub 18 wynosi az 88,1%.

Do podstawowych elementow profilaktyki zakazern HPV nalezq szczepienia
ochronne. Zgodnie z danymi z 2024 r. szczepienia te zostaty wprowadzone
do narodowych programow szczepien ochronnych w 137 krajach oraz czesciowo
w 4 krajach.

Poziom wyszczepialnosci przeciw HPV w Polsce u kobiet do 19 r.z. w latach 2019-
2022 wynosit 0,91-2%. Z kolei poziom wyszczepialnosci dzieci w wieku 12-13 lat
w ramach powszechnego programu w okresie od jego wprowadzenia (1 czerwca
2023 r.) do 15 listopada 2023 r. wynidst 20,37% wsrod dziewczqgt i 11,19% wsrod
chtopcow.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Wszystkie odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych pozostajqg zgodne
w zakresie zasadnosci realizacji szczepien ochronnych przeciwko HPV (PTKiPSM
2023, JCVI 2023, RCPI/NIAC 2023, AGDoH 2023, PTGP/PTP PTMR/PTGO/PTW/
PTKiPSM 2022, HCN 2022, WHO 2022, AAFP 2021, CDC 2021, AWMF 2021, NCI
2021, ECO 2020, ZSO 2020, ACS 2020, ACOG 2020, ECDC 2020, ACIP 2019, ESGO
EFC 2019, RANZCOG 2019, G-BA 2018, HIQA 2018, NCISR 2018, ACSt/NACI 2017,
PHAC 2017).

Szczepienia przeciwko HPV znajdujg sie w Programie Szczepiern Ochronnych
na 2024 rok w wykazie szczepienn zalecanych osobom od ukonczenia 9 r.z.,
w szczegdlnosci dziewczetom i chtopcom miedzy 11 a 14 r.z.

W listopadzie 2021 r. szczepionka 2-walentna (Cervarix) zostata objeta
refundacjq na poziomie 50%, a od 1 wrzesnia 2023 r. znajduje sie ona na liscie
lekow przystugujgcych bezptatnie osobom do ukoriczenia 18 r.z. Natomiast
od 1 czerwca 2023 r. realizowany jest powszechny program szczepien przeciw
HPV, w ramach ktdorego bezptatne szczepienia przy uzyciu szczepionki 2-
walentnej (Cervarix) lub 9 - walentnej (Gardasil 9) sq dostepne w populacji
dziewczgt i chtopcdw po ukoriczeniu 11 r.z. do ukoniczenia 14 r.z.

Dowody naukowe

W ramach nowego raportu przedstawiono wyniki 16 wtdrnych doniesien
naukowych oceniajgcych skutecznosc szczepien przeciwko HPV oraz interwencji
majgcych na celu zwiekszenie wyszczepialnosci. Dwa z przeglgdow
systematycznych uzyskaty wysokq ocene pod kgtem ich jakosci.

Publikacja Bergman 2019 wskazuje, Zze nie wykazano istotnego statystycznie

wptywu na szanse wystgpienia zmian przedrakowych i rakowych w obrebie szyjki
macicy, pochwy i sromu w przypadku zastosowania 9vHPV w pordwnaniu
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do 4vHPV. Natomiast zastosowanie preparatu 9vHPV w porédwnaniu do 4vHPV
istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia zarowno zmian wysokiego
stopnia w obrebie szyjki macicy, jak i CIN2 zwigzanych z zakazeniem HPV31, 33,
45, 52 lub 58 (czyli szczepami niezawartymi w 4vHPV). Zwrdcono jednoczesnie
uwage na brak istotnych roznic w zakresie ryzyka wystqgpienia powaznych
zdarzen niepozqdanych miedzy szczepieniami przeciw HPV w porownaniu
z placebo. Nie udowodniono tez wptywu szczepien na zwiekszone ryzyko zgonu.
Z kolei publikacja Abdullahi 2020 wskazuje, ze edukacja zdrowotna skierowana
do odbiorcow szczepienri, w porownaniu ze standardowq opiekq, wptywa istotnie
statystycznie na prawdopodobieristwo wykonania szczepienia przeciwko HPV —o
43% lub 84% w zaleznosci od rodzaju badan.

Opcjonalne technologie medyczne

Zgodnie z rekomendacjq Prezesa AOTMIT z 2019 r. oprocz swoistych metod
profilaktyki zakazen HPV, jakimi sq szczepienia ochronne, dowody naukowe
wskazujq rowniez metody nieswoiste, w tym edukacje dotyczqcq zmniejszenia
ryzyka zakazen przenoszonych drogq pfciowqg — chorych zakazonych HPV trzeba
poinformowac o ryzyku zakazenia partnerdow seksualnych, a takze o mozliwosci
rozwoju nowotworu ztosliwego i ewentualnej potrzebie odpowiednich
okresowych badan (cytologia, kolposkopia, anoskopial).

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Eksperci kliniczni, ktorzy przedstawili swoje opinie, wskazujg na zasadnosc
zastosowania nastepujgcych wskaZznikow: wyszczepialnos¢ w  populacji
docelowej, réznica w odsetku zaszczepionej populacji na poczqtku i na koricu
programu.

Uwagi Rady Przejrzystosci

W obecnej sytuacji, wobec zapewnienia przez paristwo dostepnosci bezptatnych
szczepionek przeciw HPV w populacji dzieci w wieku 11-13 lat oraz do 18 r.z,,
konieczne jest zaktualizowanie rekomendacji Prezesa AOTMIT. Nie jest juz
bowiem zasadne finansowanie przez jednostki samorzqdu terytorialnego zakupu
tych szczepionek. Niemniej jednak mogq one nadal petnic¢ istotnq role jako
inicjatorzy dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki zakazen
HPV, w tym w zakresie promocji szczepien.

Celowe jest rozszerzenie grona potencjalnych adresatow dziatan obejmujqgcych
edukacje zdrowotnqg na personel placowek POZ oraz nauczycieli szkot
podstawowych, gdyz mogq oni miec istotny wptyw na podejmowanie decyzji
0 szczepieniu.

Nalezy ponadto pozostawi¢ samorzqdom mozliwos¢ finansowania szczepien
u osob, ktore nie zostaty objete powszechnym programem szczepien lub z niego
z roznych wzgledow nie skorzystaty. Chodzi tu o tzw. szczepienia wychwytujgce,
ktore mogtyby byc kierowane do populacji oséb w wieku 14-26 lat (przy czym dla
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0s0b do 18 r.z. dostepna za darmo jest szczepionka 2-walentna). Jest to dziatanie
majgce oparcie w najnowszych rekomendacjach. W wytycznych wskazuje sie,
ze gorna granica wieku, do ktorego mozliwe jest doszczepienie 0s6b
niezaszczepionych bqdz zaszczepionych nieprawidtowo w mfodszym wieku, to 26
lat (PTKiPSM 2023, RCPI/NIAC 2023, AAFP 2021, AWMF 2021, CDC 2021, NCI
2021, ACOG 2020, ACS 2020, HAS 2020, ACIP 2019, RANZCOG 2019, ACSt/NACI
2017, ASCO 2017).

Odnoszqc sie natomiast do niektorych rekomendacji przywotanych w raporcie
podkresli¢ nalezy, ze edukacje zdrowotnqg mogq z powodzeniem realizowac nie
tylko lekarze, ale tez np. pielegniarki lub potozne, a takze profilaktycy (zawodd
uregulowany w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach
medycznych).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programoéw
nr: OT.434.2.2024 ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”; data ukoriczenia: kwiecien
2024.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki grypy
sezonowej w populacji oséb starszych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych dotyczqcych korzysci ze szczepien
profilaktycznych przeciw grypie we wszystkich grupach wiekowych,
2. szczepien ochronnych w populacji 18-64 r.z.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystgpienie zachorowania

na grype jest wirus grypy, nalezgcy do RNA wirusow i zaklasyfikowany do rodziny

Orthomyxoviridae. Sposrod wirusow wywotujgcych zakazenia u ludzi

wyodrebniono nastepujgce typy:

e typ A:wktdrym wyroznia sie podtypy w oparciu o swoistos¢ antygenowowq
2 biatek powierzchniowych — hemaglutyniny [H] i neuraminidazy [N]
— najczesciej grype sezonowqg wywoftujq wirusy podtypow HI1IN1 oraz H3N2,

e  charakteryzuje sie krotkim okresem wylegania i duzg zmiennoscig
antygenowgq;

e  typ B: wktorym wyrdzniono 2 odrebne linie genetyczne,
* nie dzieli sie na podtypy,

e charakteryzuje sie znacznie mniejszqg zmiennosciq  antygenowgq
w porownaniu do wirusow typu A;

e typ C—odpowiada za sporadyczne i tagodne zachorowania na grype.

Rozpoznanie grypy nalezy rozwazy¢ w sezonie epidemicznym u kazdego chorego,
u ktorego stwierdza sie gorgczke i wystepowanie objawdw ze strony uktadu
oddechowego (bdl gardta, niezyt nosa i/lub kaszel). Na podstawie obrazu
klinicznego mozna rozpoznac jedynie tzw. chorobe grypopodobng (wiele
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drobnoustrojow wywotuje podobne objawy). Grype mozna klasyfikowac
w zaleznosci od jej ciezkosci i przebiegu jako:

e przypadek ciezki lub powiktania grypy (wskazanie do hospitalizacji) — oprdcz

typowych objawdw takze 21 z nastepujgcych standow: choroba dolnych drog

oddechowych (zapalenie ptuc);

o objawy ze strony uktadu nerwowego — drgawki (w tym gorgczkowe),
zaburzenia swiadomosci i encefalopatia, zapalenie mozgu, ogniskowe
ubytki neurologiczne, zespdt Guillaina-Barrégo, ostre poprzeczne
zapalenie rdzenia kregowego;

o wtdrne powiktania (np. zapalenie miesnia sercowego, niewydolnosc nerek,
niewydolnosc¢ wielonarzgdowa, sepsa i wstrzqs septyczny, rozpad miesni
szkieletowych);

o zaostrzenie przewlektej choroby podstawowej (np. astmy, POChP, choroby
wienicowej, przewlektej niewydolnosci serca, wqtroby lub nerek, cukrzycy);

o inne niz ww. ciezkie stany wymagajqce hospitalizacji;
o ktorykolwiek z objawdw postepujgcej choroby.

e chorobe postepujgcq (nasilajgcq sie) — pojawienie sie objawdw alarmowych
u pacjentow, ktorzy wczesniej zgtosili sie do lekarza z powodu niepowiktanej
grypy. Pogorszenie stanu chorego moze nastgpic nawet w ciggu 24h.
Wystgpienie objawdw alarmowych jest wskazaniem do natychmiastowej
weryfikacji sposobu leczenia chorego, a w wiekszosci przypadkow takze
do hospitalizacji. Do objawdw alarmowych nalezg:

objawy podmiotowe, przedmiotowe i laboratoryjne niewydolnosci
krgzeniowo-oddechowej (dusznosc¢, sinica, krwioplucie, bdl w klatce
piersiowej, hipotensja, zmniejszenie wysycenia hemoglobiny tlenem);
objawy wskazujgce na powiktania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(zaburzenia swiadomosci, utrata przytomnosci, patologiczna sennosc,
nawracajgce lub utrzymujgce sie napady drgawek, znaczne ostabienie,
porazenie lub niedowtad),

objawy ciezkiego odwodnienia (zawroty gtowy lub omdlenie podczas préby
wstania, patologiczna sennosc¢ lub zmniejszona diureza),

laboratoryjne i/lub kliniczne objawy utrzymujgcego sie zakazenia wirusowego
lub wtdrnego inwazyjnego zakazenia bakteryjnego,

utrzymywanie sie lub nawrdt wysokiej gorgczki lub innych objawdw
po uptywie 3 dni.

W roku 2022 odnotowano zachorowalnos¢ na grype potwierdzong laboratoryjnie
na poziomie 18,44/100 tys. Na przestrzeni ostatnich 10 lat (lata 2010-2021)
Z powodu grypy zmarto tgcznie 940 osob.
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W przypadku poziomow wyszczepialnosci przeciwko grypie, roczny odsetek
w latach 2012-2022 rzadko przekracza poziom 3%. W zdecydowanej wiekszosci
rocznikdw odsetek ten utrzymywat sie na poziomie ok. 2,5%. NajwyzZszy poziom
wyszczepialnosci zanotowano w roku 2021 i wynidst 3,41%.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

W Polsce szczepionki p/grypie dostepne sq bezptatnie dla oséb do 18 r.z,
i powyzej 65 r.z oraz kobiet w ciqzy. Dla pozostatych osob szczepionka jest
dostepna z refundacjq 50%. Szczepienia sq prowadzone w podstawowej opiece
zdrowotnej.

Wszystkie z odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych zalecajq
realizacje szczepien przeciwko grypie wsrod osob starszych. Populacja ta stanowi
grupe szczegolnego ryzyka z uwagi na wysokie prawdopodobieristwo ciezkiego
przebiegu oraz powiktan. Wiekszos¢ rekomendacji zaleca ich realizacje wsrod
0s0b poczqwszy od 65 r.z. (NIPH 2024, CDC 2023, UKHSA 2023, ACS/NACI 2023,
RCPI/NIAC 2023, AGDoH 2023, ATAGI 2023, FOPHS 2023, JCVI 2023, ACIP 2023,
NFID 2023, PHO 2022, PTMR/PTW/OPZG 2020). W 2 z dostepnych rekomendacji
natomiast dopuszcza sie mozliwosc¢ ich realizacji poczqwszy od 60 r.z. (STIKO
2023) oraz 55 r.z. (KLRwP 2019). W Zadnej z odnalezionych rekomendacji
nie wskazano gornej granicy wieku dla realizacji dziatarn immunizacyjnych.

Docelowy zakres informacji przekazywany przez personel medyczny powinien
obejmowac: korzysci ptyngce z realizacji szczepien, informacje o dostepnosci
i osrodkach wykonujgcych szczepienia oraz walke z popularnymi mitami
nt. konsekwencji immunizacji przeciwko grypie (PTMR/PTW/OPZG 2020, KLRwP
2019, NICE 2018,).

Dziatania ukierunkowane na zwiekszanie poziomu wyszczepialnosci przeciw
grypie powinny by¢ multikomponentowe i obejmowac roéinorodne metody

informowania, przypominania i zachecania pacjentow do szczepiern (KLRwP
2019, NICE 2018,).

Dowody naukowe

Szczepienia p/grypie sezonowej, w porownaniu do braku szczepien, u 0sob
dorostych z populacji ogdlnej z lub bez chordb wspdtistniejgcych istotnie
statystycznie redukowaty ryzyko wystgpienia chordb sercowo naczyniowych
(w tym udaru, zawatu serca, ostrego zespotu wiericowego, niewydolnosci serca,
choroby niedokrwiennej serca i powaznych zdarzern sercowo-naczyniowych).
Ponadto, zastosowanie szczepienn p/grypie wplywa istotnie statystycznie
na redukcje ryzyka zgonu z powodu chorob uktadu sercowo-naczyniowego
i oddechowego oraz zgonu z ogodtu przyczyn.

Szczepienia p/grypie sezonowej w poréwnaniu z brakiem szczepien lub placebo
w populacji osob dorostych z populacji ogdlnej lub z chorobami sercowo-
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naczyniowymi, skutkowaty istotng statystycznie redukcjq ryzyka: zgonu z
jakiejkolwiek przyczyny o 22% — RR=0,78 [95%CI: (0,64, 0,93)],
hospitalizacji jakiejkolwiek przyczyny o 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,72; 0,91)].
Przy wyodrebnieniu wynikow dotyczqcych populacji ogdlnej, réznice miedzy
grupami nie byty juz istotne statystycznie (ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny
— RR=1,35 [95%CI: (0,81, 2,27)], ryzyko hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny —
RR=0,92 [95%Cl: (0,41; 2,07)]) (Liu 2024).
J Szczepienia p/grypie sezonowej w porownaniu do braku szczepier u 0sob
dorostych z populacji ogdlnej z lub bez chordb wspdtistniejgcych, istotnie
statystycznie redukowaty ryzyko: wystqgpienia chordob sercowo-naczyniowych
0 26% — RR=0,74 [95%ClI: (0,70; 0,78)], w tym:

» udaru o 20% —RR=0,80 [95%CI: (0,72, 0,88)],

= zawafu miesnia sercowego o 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,76; 0,86)],

= ostrego zespotu wiericowego o 56% — RR=0,44 [95%Cl: (0,32; 0,60)],

= niewydolnosci serca o 40% — RR=0,60 [95%CI: (0,44; 0,83)],

= choroby niedokrwiennej serca o 17% — RR=0,83 [95%CI: (0,77; 0,90)],

= powaznych niepozqdanych zdarzen sercowo-naczyniowych o 29% -—

RR=0,71 [95%CI: (0,62, 0,82)],

" | 0SOb ponizej 65 r.z. 0 24% — RR=0,76 [95%CI: (0,66; 0,88)],

" U 0sOb powyzej 65r.z2. 0 26% — RR=0,74 [95%CI: (0,70; 0,79)];
wystgpienia chorob uktadu oddechowego o 18% — RR=0,82 [95%CI: (0,75; 0,91)],
w tym:

= zapalenia ptuc 0 21% — RR=0,79 [95%CI: (0,65; 0,95)],

" U 0sOb powyzej 65r.z. 0 14% — RR=0,86 [95%CI: (0,77; 0,96)];
J zgonu z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego o 22% — RR=0,78
[95%CI: (0,65; 0,94)];

J zgonu z powodu chorob uktadu oddechowego o 21% — RR=0,79 [95%CI:
(0,67;0,92)];

. zgonu z ogotu przyczyn o 43% — RR=0,57 [95%CI: (0,51, 0,63)].

. nieokreslonych chordb serca — RR=0,74 [95%CI: (0,52; 1,05)];

. POChP — RR=0,82 [95%CI: (0,47; 1,43)];

J niewydolnosci oddechowej — RR=0,62 [95%CI: (0,38, 1,00)];

. infekcji drog oddechowych — RR=0,95 [95%ClI: (0,82; 1,09)];

J nieswoistych chorob uktadu oddechowego — RR=1,00 [95%CI: (0,90; 1,11)];

. chorob uktadu oddechowego (ogdtem) u oséb ponizej 65 r.z. — RR=0,92
[95%CI: (0,70; 1,22)] (Cheng 2020).

Osoby z chorobami wspdtistniejgcymi



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 42/2024 z dnia 8.04.2024 r.

Szczepienia p/grypie sezonowej, w porownaniu do braku szczepier, w populacji
0sO0b powyzej 18 r.z. z chorobami wspdtistniejgcymi, wptywaty na istotng
statystycznie redukcje ryzyka wystgpienia chorob uktadu sercowo-naczyniowych
i uktadu oddechowego. Ponadto, ww. szczepienia (w poréwnaniu do braku
szczepienn lub placebo) w populacji oséb dorostych z chorobami sercowo-
naczyniowymi, skutkowaty istotnq statystycznie redukcjq ryzyka hospitalizacji
z jakiejkolwiek przyczyny oraz zgonu z powodu istniejgcej choroby uktadu
krgzenia.

W odniesieniu do oséb chorych na cukrzyce, zastosowanie szczepien p/grypie
(w poréownaniu do braku szczepieri), wptywa takze istotnie na zmniejszenie
szansy koniecznosci hospitalizacji (z jakiejkolwiek przyczyny oraz z powodu grypy
lub zapalenia ptuc) i zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Szczepienia p/grypie o0sob chorych na POChP (w wieku od 56 do 72 lat)
w porownaniu do braku szczepien, istotnie statystycznie zmniejsza szanse
zaostrzenia tej choroby.

Na podstawie metaanalizy badari typu TND (ang. test-negative design)
(w ramach ktorych u pacjentow z objawami grypopodobnymi wykonywano
badania laboratoryjne, a nastepnie osoby z potwierdzongq infekcjq wirusem grypy
przypisywano do grupy badanej, a osoby bez infekcji do kontrolnej, po czym
weryfikowano ich status zaszczepienia) wykazano, ze skutecznos¢ szczepien
p/grypie przy uZyciu inaktywowanej szczepionki 4-walentnej ksztattuje sie
na poziomie:

40,0% [95%ClI: (0,314, 0,475)] — ogdétem we wszystkich grupach wiekowych;
40,1% [95%Cl: (0,292; 0,494)] — u 0sOb miedzy 18 a 64 r.z.;

26,6% [95%Cl: (0,015; 0,453)] — u 0sob w wieku 65 lat i wiecej (Guo 2024).
Zastosowanie inaktywowanej 4-walentnej szczepionki p/grypie w poréownaniu
z placebo, w populacji ogdlnej (niezaleznie od wieku i stanu zdrowia) istotnie
statystycznie redukuje ryzyko zachorowania:

na grype o 48% — RR=0,52 [95%ClI: (0,39, 0,69)],

na choroby grypopodobne 0 21% — RR=0,79 [95%ClI: (0,63, 0,98)] (Minozzi 2022).
Szczepienia personelu medycznego (osoby miedzy 22 a 45 r.z.) w porownaniu
do braku szczepieni, placebo Ilub innej szczepionki skutkowaty istotnym
statystycznie zmniejszeniem ryzyka:

zachorowania na grype o 64% — RR=0,36 [95%ClI: (0,25; 0,54)],

absencji pracowniczej o 37% — RR=0,63 [95%CI: (0,46; 0,86)].

Nie wykazano natomiast istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do ryzyka
wystgpienia chorob grypopodobnych — RR=0,69 [95%Cl: (0,45; 1,06)] (Li 2021).
Interwencje majgce na celu zwiekszanie poziomu zgtaszalnosci p/grypie
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Sposrod przeanalizowanych interwencji, skutecznos¢ z zakresu zwiekszania
poziomu wyszczepialnosci na grype w populacji 0séb starszych potwierdzono
w odniesieniu do pisemnych lub telefonicznych przypomniern o szczepieniach,
edukacji bezposredniej z udziatem personelu medycznego (indywidualnej lub
grupowej), edukacji multimedialnej obejmujqgcej prezentacje krotkich
materiatow wideo oraz interwencji skierowanych do kadry medycznej (w tym
gtownie skierowanych do lekarzy: przypomnienia, plakaty, przeglgd kart,
porownywanie z innymi lekarzami, gratyfikacje pieniezne, edukacja).
Wiadomosci i przypomnienia

Istotny statystycznie wptyw na zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci p/grypie
(w populacji 0séb >65 r.z.) uzyskano w wyniku wdrozenia przypomnien
o0 szczepieniu w formie: pisemnych wiadomosci, listu z dotgczonq ulotkq lub
pocztowkg, telefonicznej oraz w postaci automatycznych wiadomosci gtosowych.

Konsultacje indywidualne i grupowe

Na poziom wyszczepialnosci p/grypie wplywajq takze konsultacje indywidualne
i grupowe, obejmujgce: model wspdlnego podejmowania decyzji pacjenta
zlekarzem (POZ lub AOS); wywiad z uZyciem kwestionariuszy nacelowanych
na zachowania osob w wieku 260 lat; dziatania edukacyjne prowadzone przez
pielegniarke i farmaceute oraz pdzniejsze wykonanie szczepienia przez te samgqg
pielegniarke; edukacja bezposrednia (indywidualna), trwajgca nie dtuzej niz
3 minuty; udziat w grupowych konsultacjach z lekarzem i pielegniarkq oraz
grupowe sesje edukacyjne w ramach 9 sesji po 45 min kazda, dotyczqce grypy,
zapalenia ptuc i zapobieganiu tym chorobom poprzez stosowanie szczepien;
wizyty domowe.

Edukacja multimedialna

Zaprezentowanie pacjentom 3-12 minutowego filmu edukacyjnego,
zawierajgcego tresci dotyczgce profilaktyki grypy, prowadzi do istotnego
statystycznie zwiekszenia szansy na wykonanie szczepienia przez osoby starsze
260r.z.

Interwencje skierowane do kadry medycznej

Realizacja roinego rodzaju form edukacji i przypomnien dla personelu
medycznego skutkowafa istotnym statystycznie zwiekszeniem poziomu
wyszczepialnosci p/grypie wsrod ich dorostych pacjentow. Ww. interwencje
skierowane do personelu medycznego obejmowaty: szkolenia zespofowe;
dziatania edukacyjne w potqczeniu z informacjq zwrotng skierowane do zespotow
medycznych; przypomnienia o potrzebie zapraszania wszystkich pacjentow
do szczepien; udostepnianie w miejscu realizacji szczepien plakatow majgcych
zachecacd lekarzy do rywalizacji oraz zapewnienie gratyfikacji, przeglgd kart
lekarzy i wysytaniu im wiadomosci zwrotnych na ich temat.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 42/2024 z dnia 8.04.2024 r.

Opcjonalne technologie medyczne
brak
WskazZniki monitorowania i ewaluacji

J Wzrost liczby zaszczepionej populacji.

J Wzrost wiedzy o korzysci ze szczepienn ochronnych p/grypie (mierzona
na podstawie pre i post testu).

. Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu powiktan pogrypowych.

. Zmniejszenie liczby zgonow z powodu powiktan pogrypowych.

. Odsetek wyszczepialnosci danej populacji w roku kalendarzowym >10%
(optymalnie >70%).

. Poprawa wyszczepialnosci danej populacji rok do roku o przynajmniej 20%
(optymalnie >50%)].

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéw nr:
0T.434.1.2024 ,Profilaktyka grypy sezonowej w populacji oséb starszych”; data ukonczenia: kwiecien 2024.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 29/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
wypetnien w zebach mlecznych i statych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane technologii medycznej w zakresie
wypetnien w zebach mlecznych i statych oraz umieszczenie ich w jednej grupie
,materiaty do wypetnien ostatecznych”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Prochnica zebow pozostaje od wielu lat najczesciej wystepujgcq chorobq jamy
ustnej. W Polsce problem urdst do rangi epidemii, gdyz 99% dorostych i 98% dzieci
ma prochnice. Z badan Ministerstwa Zdrowia wynika, Ze jedynie 3% osob w wieku
35-44 lat ma wszystkie zeby i tylko 6% dorostych zdrowe przyzebie. Polakom
w wieku 19-34 lat brakuje srednio 4 zebow a w wieku 35-44 lat —8.

Obecnie w Zatqczniku nr 11 Rozporzgdzenia Ministra zawarte sq nastepujgce
materiaty do wypetnien ostatecznych:

e cement szkfojonomerowy (nazywany rowniez cementem  glass-
jonomerowym, GIC);

e cement szktojonomerowy o zwiekszonej gestosci (nazywany rowniez
cementem glass-jonomerowym o zwiekszonej gestosci/wysokiej lepkosci,
HVGIC);

e cement szktojonomerowy wzmocniony zywicq (nazywany réwniez cementem
glass-jonomerowym modyfikowanym zywicq, RMGIC);

e kompozytowy materiat chemoutwardzalny (kompozyty chemoutwardzalne)
do wypetniania ubytkdw w zebach przednich gornych i dolnych (od 3+ do +3,
od 3-do -3);

e oraz dodatkowo u dzieci do 18 r.z.: sSwiattoutwardzalny materiat

kompozytowy (kompozyty swiattoutwardzalne) do wypetniania ubytkdow
w zebach siecznych i ktach w szczece i Zuchwie.

Dowody naukowe

Wytyczne:

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 American Dental Assiociation - https://www.ada.org/;

e Accademia Italiana di Conservativa - https://accademiaitalianadiconserv
ativa.it/;

e American Academy of Pediatric Dentistry - https://www.aapd.org/;
e International Academy of Paediatric Dentistry - https.//iapdworld.org/;

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej w przypadku odbudowy
zebow mlecznych zaleca sie zastosowanie:

e nanokompozytu,

e hybrydowego kompozytu zywicznego,

e konwencjonalnego cementu szkto-jonomerowego,

e konwencjonalnego cementu szkto-jonomerowego modyfikowanego zywicg,

e kompomeru,

e amalgamatu dentystycznego,

e wstepnie uformowanych koron.

Z kolei do odbudowy zebdw statych zaleca sie wykorzystanie:

e konwencjonalnego cementu szkfo-jonomerowego,

e hybrydowego kompozytu zywicznego,

e konwencjonalnego cementu szkto-jonomerowego modyfikowanego zywicg,

e nanokompozytu,

e amalgamatu dentystycznego,

e kompomeru,

e cermetu,

e kompozytu zywicznego.

Biorgc pod uwage Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego w sprawie rteci
zdnia 17 maja 2017 r. i wystepujgce tam zapisy dotyczqce zaprzestania
stosowania amalgamatu stomatologicznego w perspektywie dtugoterminowej,
wykluczono ten typ wypetnienia z analizy. Pominieto takze wstepnie uformowane

korony, ktore stanowiq uzupetnienia protetyczne i nie mozna ich zakwalifikowac
jako materiat wypetniajgcy ubytek.

Jednoczesnie zardwno dla zebow mlecznych jak i statych stosuje sie podobne
substancje, z tq roznicg, Zze wybor dla zebow mlecznych jest bardziej ograniczony
i nie zaleca sie wszystkich materiatow, ktdre wykorzystywane sq przy odbudowie
zebow statych.

Podsumowujgc, materiaty wypetniajgce obecnie stosowane w praktyce
stomatologicznej, zidentyfikowane na podstawie analizy zrddet literaturowych
oraz wytycznych klinicznych to:
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e kompozyty (w tym nanokompozyty),

e ormocery,

e kompomery,

e cementy glass-jonomerowe modyfikowane zywicg,

e konwencjonalne chemoutwardzalne cementy glass-jonomerowe,

e giomery.

Odnalezione przeglqdy systematyczne porownujgce ze sobq skutecznosc
poszczegdlnych wypetnien nie wykazaty istotnych réznic pomiedzy materiatami
i mozliwe jest stosowanie réznych typdw plomb w zaleznosci od sytuacji klinicznej
pacjenta.

Problem ekonomiczny

Srednia cena pojedynczego wypetnienia z wykorzystaniem obecnie
refundowanych materiatow ksztattowata sie na poziomie ok. 7,70 zf, natomiast
z wykorzystaniem materiatow nierefundowanych na poziomie ok. 15,60 zt. Z kolei
srednia cena dla wszystkich wypetnienn wyniosta ok. 9,70 zt. Nalezy podkreslic,
ze koszt materiafu jest jedynie jednqg ze sktadowych wyceny dla catego
sSwiadczenia. W oparciu o posiadane dane oszacowano Sredni koszt swiadczenia
(bez wzgledu na wykonanq procedure) zostat oszacowany na 154,21 zt. Udziat
przedmiotowych materiatow w usrednionym koszcie swiadczenia wyniost 5,97%.

Gtowne argumenty decyzji

e Koszt stosowanego przez lekarza stomatologa materiatu do wypetnien
ostatecznych nie jest sktadowq istotnie wazgcq na jego koszcie catkowitym.
Mozliwe jest zatem usuniecie konkretnych materiatow z zatqcznika nr 11
i umieszczenie ich w jednej grupie okreslonej jako ,,materiat do wypetnien
ostatecznych”.

e Biorgc pod uwage wyniki odnalezionych przeglgdow systematycznych,
mowigce o tym, Ze nie stwierdzono rdznic w zakresie skutecznosci pomiedzy
materiatami, jest mozZliwos¢ zastosowania alternatywnych typow
wypetnien.

o Wieksza swoboda doboru technologii leczenia pacjenta co moze przyczynic
sie do uzyskania lepszych efektow terapeutycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, 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. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.422.10.2024 ,,Raport w sprawie zmiany technologii w zakresie wypetnien
w zebach mlecznych i statych”; data ukonczenia: 05 kwietnia 2024.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr43/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa
lubuskiego skierowany do oséb pracujgcych i powracajgcych do pracy
w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen uktadu ruchu
i obwodowego uktadu nerwowego zwigzanych ze sposobem
wykonywania pracy”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa lubuskiego skierowany do osob
pracujgcych i powracajgcych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej
schorzern uktadu ruchu i obwodowego ukfadu nerwowego zwigzanych
ze sposobem wykonywania pracy”.

Uzasadnienie

Przedstawiony do oceny program zdrowotny mogtby byc potrzebny, bo jak
wynika  zdanych  epidemiologicznych  pod  wzgledem  udzielonych
specjalistycznych porad ambulatoryjnych z powodu chordb uktadu miesniowo-
szkieletowego w 2022 r., wojewddztwo lubuskie uzyskato najgorszy wynik w skali
kraju (156 porad na tysigc mieszkaricow, w porownaniu do 320 porad na tys.
mieszkancow w woj. slgskim — najwyzszy wynik w kraju), co moze wskazywac
na regionalnie ograniczong dostepnosc¢ do swiadczen diagnostyczno-leczniczych
w tym obszarze. Realizacja programu mogtaby zapewni¢ dodatkowy dostep
do swiadczen rehabilitacyjnych.

Gtownym celem programu jest przywrocenie osobom ze schorzeniami ukfadu
ruchu i obwodowego uktadu nerwowego zwiqzanymi ze sposobem wykonywania
pracy, petnej lub maksymalnie mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej oraz
zdolnosci do aktywnosci zawodowej poprzez wdrozenie kompleksowego
programu rehabilitacji medycznej na terenie wojewddztwa lubuskiego w latach
2024-2027. Program zostat przedstawiony w wersji skorygowanej wg uwag
Prezesa AOTMIT, aczkolwiek niektore uwagi zostaty uwzglednione jedynie
czesciowo. Zatozono: 1) zmniejszenie dolegliwosci bdlowych zwigzanych
ze schorzeniami uktadu ruchu lub obwodowego uktadu nerwowego u co najmniej
50% uczestnikow, (2) poprawe stanu funkcjonalnego (sprawnosci) zaburzonego
w zwigzku ze schorzeniami uktadu ruchu lub obwodowego uktadu nerwowego
u co najmniej 50% uczestnikow programu, (3) zwiekszenie liczby powrotow
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do pracy u o0sob zagrozonych wykluczeniem zawodowym (bezrobotnych,
niepetnosprawnych) — u co najmniej 30% uczestnikow, ktorzy przed wtgczeniem
do programu nie wykonywali pracy, (4) zwiekszenie wiedzy i motywacji
uczestnikow w zakresie aktywnego zapobiegania patologiom uktadu ruchu
i obwodowego uktadu nerwowego zwigzanym przyczynowo ze srodowiskiem
pracy — u co najmniej 70% uczestnikow oraz (5) zwiekszenie prozdrowotnej
rekreacyjnej aktywnosci fizycznej u uczestnikow programu — u co najmniej 30%
uczestnikow. Program sktada sie z 5 wtasciwych etapow i bytby finansowany
gtodwnie z funduszy UE (catkowity koszt 10 227 058,82 zt, a przecietny koszt
jednostkowy w stosunku do wszystkich elementow cyklu rehabilitacyjnego
to 1370 do 1605 zt). Zaplanowane fundusze mogtyby zapewni¢ mozliwosc objecia
programem ok. 3.3% populacji osob ze wspomnianymi schorzeniami w wieku
od 15 do 89 r.z. czyli 5.695 0sob. Podane kryteria wiekowe w odniesieniu do
powrotu uczestnikow do pracy powinny byc¢ lepiej uzasadnione w kontekscie
efektywnosci kosztowej. Ponadto nie ma mozliwosci weryfikacji efektywnosci
poprzednio prowadzonych podobnych PPZ przez tq samq jednostke samorzqdu
terytorialnego. W realizacje programu byliby zaangazowani lekarze,
fizjoterapeuci, psycholodzy, dietetycy. Program nie zakfadatby czasowego
limitowania indywidualnego dostepu uczestnikow do swiadczen. Kompleksowe
zaplanowanie programu tgczqcego rehabilitacje medyczng z dziataniem
szkoleniowym, konsultacjq psychologa, a takze dietetyka u osob o szczegdlnych
obcigzeniach, mogfoby dac¢ dobre efekty. Jednym z miernikow efektywnosci
programu byfaby liczba uczestnikdw, ktdrzy podejmq prace w ciggu roku lub
kontynuowaliby prace.

Gltowne argumenty decyzji

e brak mozliwosci weryfikacji efektywnosci poprzednio prowadzonych
podobnych PPZ,

e brak szczegotowej informacji dot. kosztow dziatarn informacyjno-
edukacyjnych,

e brak wystarczajgcego uzasadnienia kryteriow wieku w stosunku
do efektywnosci kosztowej dziatan w kontekscie powrotu do pracy
w perspektywie dfugoterminowe.

Uwaga Rady

Raporty z poprzednio prowadzonych PPZ powinny zostac ztoZzone do Prezesa
Agencji, a ich analiza pozwolitaby na weryfikacje efektywnosci poprzednio
prowadzonych dziafan.
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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: 0OT.431.7.2024 ,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa lubuskiego
skierowany do osdéb pracujgcych i powracajacych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen uktadu
ruchu i obwodowego uktadu nerwowego zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy” realizowany przez:
Wojewddztwo Lubuskie; data ukonczenia: kwiecierh 2024 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy
— wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r. oraz ,,Programy polityki zdrowotnej z zakresu medycyny pracy —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
o projekcie programu ,Wielkopolski program polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji medyczne;j II”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Wielkopolski program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji medycznej I1”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej zaplanowany do realizacji przez wojewodztwo
wielkopolskie.

Choroby uktadu miesniowo-kostnego | tkanki tgcznej stanowiq trzeci
co do wielkosci odsetek przyczyn chorobowosci w wojewddztwie wielkopolskim
(po chorobach uktadu krqgZzenia i chorobach nowotworowych). Biorgc pod uwage
przyczyny rehabilitacji to gtownym rozpoznaniem w  wojewddztwie
wielkopolskim w 2022 roku byty choroby uktadu kostno-stawowego i tkanki
fqcznej, a pacjenci z tym rozpoznaniem stanowili 67% pacjentow korzystajgcych
ze swiadczen rehabilitacyjnych. Czas oczekiwania na rehabilitacije w ww.
wojewddztwie jest relatywnie dtugi.

Populacje docelowq programu stanowityby osoby powyzej 18 roku Zzycia,
pracujgce albo zarejestrowane jako bezrobotne na obszarze woj.
wielkopolskiego, ze zdiagnozowanqg chorobq uktfadu kostno-stawowego,
miesniowego i tkanki tgcznej lub urazem, zatruciem i innymi okreslonymi
skutkami dziatania czynnikow zewnetrznych zgodnych z rozpoznaniem ICD-10 lub
posiadajgce skierowanie na podjecie rehabilitacji medycznej. Projekt zaktadatby
przeprowadzenie konsultacji lekarskich/fizjoterapeutycznych, indywidualnego
planu rehabilitacyjnego oraz dziatan edukacyjnych i sportowo-rekreacyjnych.
Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,uzyskanie poprawy w kazdym
z obszardw, dla ktorych w wykonanych testach wykryto zaburzenia funkcjonalne
negatywnie wpfywajgce na obszar aktywnosci uczestnikow programu,
u co najmniej 70% 0s0b uczestniczqcych w programie rehabilitacji leczniczej
w okresie jego realizacji”.

Jakkolwiek cel gtowny zostat sformutowany prawidfowo, a uzyskanie poprawy
u uczestnikow programu wydawatoby sie mozliwe do osiggniecia za pomocq
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zaplanowanych w programie interwencji, to nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej.

Do celdw szczegdtowych projektu programu nalezq: (i) uzyskanie poprawy stanu
zdrowia w obszarze schorzen narzqdu ruchu i kregostupa u co najmniej 70%
uczestnikow; (ii) zmniejszenie natezenia dolegliwosci bolowych u co najmniej
75% uczestnikow, u ktdrych stwierdzono dolegliwosci bdlowe; (iii) wzrost
czestosci podejmowanej aktywnosci fizycznej u co najmniej 70% uczestnikow; (iv)
wzrost wiedzy na temat wtasciwych zachowan zdrowotnych, profilaktyki
schorzen narzqdu ruchu, utrwalenie prawidfowych nawykow ruchowych
i ergonomii w miejscu pracy u 80% uczestnikow.

Kryterium wytqgczenia z programu miatoby stanowi¢ przebywanie w szpitalu
na oddziale rehabilitacyjnym lub korzystanie z ambulatoryjnej/dziennej opieki
rehabilitacyjnej w ramach kontraktu z NFZ w zakresie zblizonym z opiekq
rehabilitacyjnq objetq programem zdrowotnym — w czasie ostatniego miesiqca.
Nalezy jednak zauwazyé, ze plan programu nie odnosi sie do sposobu w jaki
powyzsza okolicznos¢ miataby by¢ weryfikowana.

Projekt programu zaktada, ze interwencja terapeutyczna bytaby dobierana
indywidualnie do potrzeb pacjenta. Sktadataby sie ona (w ramach jednego dnia)
z maksymalnie trzech zabiegdw fizykalnych oraz maksymalnie dwdch rodzajow
¢wiczen z wykorzystaniem kinezyterapii, terapii manualnej, metod specjalnych,
masazu. W ramach zajec z edukacji zdrowotnej uczestnik wzigtby udziat w min.
dwdch 45-minutowych spotkaniach edukacyjnych, zas w ramach zajec
rekreacyjno-sportowych uczestnik odbytby min. dwa spotkania po 45 minut
kazde.

Planowane interwencje co do zasady znajdujq poparcie w badaniach naukowych
i wytycznych towarzystw naukowych, przy czym ich skutecznosc jest zalezna od
schorzenia, w ktorym zostanqg zastosowane.

PPZ planowatby objecie programem tgcznie ok. 10 000 osob. Wykonawcy
zostaliby wytonieni w drodze konkursu.

W projekcie odniesiono sie do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata
2022-2026, wskazujgc m.in., ze ,rehabilitacja umozliwia osobom w kazdym
wieku utrzymanie lub powrot do codziennych czynnosci, petnienie znaczgcych rol
zyciowych i maksymalizacje ich dobrostanu”. Nalezy podkresli¢, ze w MPZ na lata
2022-2026 wskazano m.in., ze w wojewddztwie wielkopolskim , gtownymi
rozpoznaniami w rehabilitacji medycznej, we wszystkich rodzajach swiadczen
tqcznie, byty choroby uktadu miesniowo-szkieletowego (70,3%) oraz choroby
uktadu nerwowego (17,4%)”.

Okres realizacji programu zostatby wyznaczony na 3 lata, przy czym
nie wskazano lat, w ktorych program miatby byc¢ realizowany. Catkowity koszt
realizacji programu oszacowano na 46 959 000 zt. Program miatby zostac
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sfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, budzetu
paristwa i wkfadu wfasnego wnioskodawcy, zas zgodnie ze wskazaniem
zawartym w planie: ,procentowy poziom podziatu srodkow bedzie zgodny
Z przepisami, ktore obowiqgzujq w nowej perspektywie finansowej na lata 2021-
2027.”.

Gtowne argumenty decyzji

e brak mozliwosci weryfikacji efektywnosci poprzednio prowadzonego
podobnego PPZ,

e brak szczegdotowego oszacowania kosztow kampanii informacyjno-
edukacyjnej,

* brak odniesienia sie do wskaznikow efektywnosci programu w zakresie jego
wptywu na poprawe aktywnosci zawodowej populacji docelowej;

e brak okreslenia dokftadnego zakresu lat, w ktorych program bedzie
realizowany;

e brak okreslenia, czy osoba z grupy docelowej po zakorczeniu swojego
udziatu w programie moze do niego przystqpic ponownie;

e brak wskazania sposobu, w jaki bedzie dokonywana weryfikacja w zakresie
kryterium wytgczenia polegajgcego na korzystaniu ze swiadczen
finansowanych przez NFZ w okresie miesiqca od przystgpienia do programu;

e brak doprecyzowania wskaznika efektywnosci dotyczqcego akcji
edukacyjnej, z uwzglednieniem tego, ze akcja edukacyjna powinna
zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy
u wszystkich osob uczestniczqcych w programie. Nalezy przy tym
zdefiniowad, co oznacza wysoki poziom wiedzy oraz pozqdana wartosci
wzrostu wiedzy uczestnikow;

Uwaga Rady

Raport z poprzednio prowadzonego PPZ powinien zostac¢ ztozony do Prezesa
Agencji, a jego analiza pozwolitaby na weryfikacje efektywnosci poprzednio
prowadzonych dziatan.

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.431.10.2024 , Wielkopolski program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
medycznej II” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie; data ukonczenia: kwiecien 2024 oraz Aneksu
do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r. oraz Raportu
0T.423.3.2019: ,,Profilaktyka przewlektych bdlow kregostupa” z lipca 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 45/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci i mtodziezy zamieszkujgcych na terenie Powiatu Pilskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci i mtodziezy
zamieszkujgcych na terenie Powiatu Pilskiego”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Proces rozwoju widzenia u dziecka jest dynamiczny, a najwazniejszy, krytyczny
okres, przypada na pierwsze dwa lata zycia. Dzieci z jednostronnym, jak rowniez
z obustronnym uposledzeniem widzenia, mogq dobrze funkcjonowac oraz
nie sygnalizowac zaburzen w tym zakresie. GIdwng przyczynq zaburzen widzenia
w dziecinstwie sq wady refrakcji (krotkowzrocznos¢, nadwzrocznosc,
réoznowzrocznosc), odpowiedzialne za 56-94% przypadkow niedowidzenia.
W zaleznosci od rodzaju wady refrakcji i wieku w jakim wystepuje, powstajg
réznego rodzaju utrudnienia funkcjonowania i rozwoju ogolnego. Niewyrdwnane
wady refrakcji mogq powodowac u dzieci i mtodziezy opdznienia rozwojowe,
problemy spoteczne, zaburzenia w orientacji przestrzennej, a takze stabsze wyniki
w nauce. Poza wadami wzroku wystepujg u dzieci inne, rownie waznie i grozne,
schorzenia gatki ocznej, takie jak: zacma wrodzona, zez oraz siatkowczak.
Choroby te sq mozliwe do skutecznego leczenia, pod warunkiem wykrycia ich
na wczesnym etapie rozwoju zmian. Mimo Ze czestos¢ zachorowania
na siatkdwczaka i zacme jest niska, to wobec powaznych skutkow ich nieleczenia,
konieczna jest jak najwczesniejsza diagnoza. Wedtug Swiatowej Organizacji
Zdrowia, okotfo 150 miliondw osob na swiecie ma ostabione widzenie z powodu
niewyrownanych wad wzroku. Problem ten dotyczy rowniez w znacznym stopniu
populacji dzieci. Nadwzrocznos¢ jest najczesciej diagnozowanq wadq wzroku
u matych dzieci, w wieku przedszkolnym wystepuje z czestosciq 14%. Liczbe
chorych w podgrupie ,zez oraz niedowidzenie” w Polsce oszacowano
na 8 901,0 tys. (w przeliczeniu na 100 tys. mieszkaricow byfo to 23,2 tys.).
Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540 z pdin. zm.), kompleksowa ocena stanu

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 45/2024 z dnia 8.04.2024 r.

zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad wzroku, moze byc¢ przeprowadzana
u dzieci w ramach swiadczeri gwarantowanych: lekarza POZ, pielegniarki POZ,
pofoznej POZ, pielegniarki lub higienistki szkolnej. Zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016
poz. 357 z pdin. zm.) w analizowanej tematyce dostepne sq porady
specjalistyczne: okulistyka dla dzieci oraz leczenie zeza oraz warunki ich realizacji.
Z uwagi na wiekszy zakres proponowanych badan narzgdu wzroku jak rowniez
brak dostepnosci specjalisty na terenie powiatu Pilskiego proponowany PPZ
bedzie stanowit uzupetnienie swiadczen dostepnych w ramach opieki
gwarantowanej.

Analizowany problem decyzyjny dotyczy uczniow klas | szkdt podstawowych lub
ponadpodstawowych, funkcjonujgcych na terenie powiatu pilskiego (ok. 2 700
dzieci w zakresie dziatan kwalifikacyjnych; ok. 420 dzieci w zakresie dziatan
diagnostycznych, co stanowi ok. 15% populacji docelowej) oraz ich
rodzice/opiekunowie prawni. Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie
o co najmniej 20% liczebnosci dzieci i mtodziezy z niezdiagnozowanymi wadami
wzroku zamieszkujgcych na terenie Powiatu Pilskiego w latach 2024-2026.
Do celow szczegdétowych nalezq: 1) podniesienie poziomu wiedzy u co najmniej
50% rodzicow/opiekunow dzieci i mtodziezy w zakresie czynnikéw powodujgcych
nabyte wady wzroku; 2) zwiekszenie o 20% liczby dzieci i mftodziezy
z podejrzeniem wady wzroku, objetych opiekqg okulisty, ktorym postawiono
rozpoznanie; 3) zwiekszenia o 20% liczby dzieci i mtodziezy, u ktorych
zastosowano metody korekcji wad wzroku (np. okulary). Interwencja ma polegac
na dziataniach edukacyjnych, kwalifikacyjnych i diagnostycznych (wstepna ocena
stanu zdrowia, diagnostyka chorob narzqdu wzroku w tym m.in. badanie ostrosci
wzroku za pomocq optotypow, badanie widzenia obuocznego, badanie refrakcji
obiektywnej, badanie widzenia barwnego, test zakrywania i odkrywania), ocenie
lekarskiej. Budzet programu zostat oszacowany na ok. 300 000 zt.

W projekcie programu prawidfowo opisano problem zdrowotny/epidemiologie,
wskazano kryteria witgczenia/wytgczenia, uzyskano pozytywnq opinie ekspertow
klinicznych, przedstawiono etapy i warunki realizacji, zaplanowano akcje
informacyjng, zaproponowane przez wnioskodawce badania znajdujg
odzwierciedlenie w rekomendacjach, zaplanowano przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych dla rodzicow/opiekunéw prawnych oraz przygotowano ankiete
satysfakcji. W uwagach nalezy podkreslic, Ze cel gfowny nie odnosi
sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Nalezy zaznaczyc, ze samo wykrycie
schorzenia nie musi przetozy¢ sie na poprawe stanu zdrowia uczestnika.
Nie wskazano rowniez uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.
Whnioskodawca nie okreslit rowniez, jaki wzrost poziomu wiedzy bedzie uznawany
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za zadowalajgcy. Wskazniki efektywnosci nr 1, 3, 5, 7 nieodnoszq
sie bezposrednio do celow programu, jednak mogq zostac wykorzystane podczas
ewaluacji. Nie przedstawiono poprawnie sformufowanego miernika
efektywnosci odpowiadajgcego 3 celowi szczegdotowemu.

Uwagi Rady:

e Modyfikacja/doprecyzowanie gtownego celu programu z bezposrednim
odniesieniem do efektu zdrowotnego.

e Doprecyzowanie jaki wzrost poziomu wiedzy wsréd rodzicow/opiekunéw
w zakresie chordb narzqdu wzroku bedzie uznawany za zadowalajgcy.

e Przedstawienie poprawnie sformufowanego miernika efektywnosci
odpowiadajqgcego 3 celowi szczegofowemu.

e Wyjasnienie na jakiej podstawie dobierano wiek badanych (badanie

w sugerowanych grupach wiekowych nie pokrywa sie zrekomendacjami PTP
i PTO).

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.431.8.2024 ,Program wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci i mtodziezy
zamieszkujgcych na terenie Powiatu Pilskiego” realizowany przez: Powiat Pilski; data ukoriczenia: kwiecien 2024
oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci —wspdlne podstawy
oceny” z czerwca 2022 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen meningokokowych typu B wsrod dzieci w wieku
od 2 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych w gminie miejskiej Krakdw,
na lata 2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazernn meningokokowych
typu B wsrod dzieci w wieku od 2 do 36 miesiqca zycia, zamieszkatych w gminie
miejskiej Krakow, na lata 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ) z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji dzieci w wieku od 2 m.z.
do 36 m.z. zamieszkujgcych na terenie gminy miejskiej Krakow, ktorej liczebnos¢
oszacowana przez Wnioskodawce wynosi 24 670 oséb. W ramach programu
zaplanowano wykonanie szczepiern ochronnych przeciw meningokokom typu
B oraz dziatania informacyjno-edukacyjne. Program zaplanowano na lata
2024 - 2026.

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) (ICD-10: A39) jest ciezkg, gwattownie
postepujgcq chorobg bakteryjng wywotanq przez wtargniecie dwoinek Neisseria
meningitidis do krwi i/lub osrodkowego uktadu nerwowego. IChM jest
najczestszq postaciq zakazern meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa
(posocznica), ropne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy
Zz rownoczesnym zapaleniem opon mdzgowych. Bakterie z rodzaju Neisseria
meningitidis ze wzgledu na skfad polisacharydowych otoczek dzielg
siena 13 grup serologicznych, z czego najistotniejsze pod wzgledem
chorobotworczosci sq meningokoki nalezgce do serogrup A, B, C, W-135 oraz Y.
W Polsce od wielu lat za najwiekszq liczbe zakazen odpowiadajq meningokoki
serogrupy B.

Proponowany program podejmuje waziny problem zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazen meningokokowych. Podstawowq i najskuteczniejszq formq
profilaktyki tych zakazen sq szczepienia. Szczepienia przeciw meningokokom,
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jak rowniez dziatania edukacyjne w tym zakresie, sq zalecane zardwno
w krajowych jak i w miedzynarodowych rekomendacjach. W Programie
Szczepieri Ochronnych na rok 2024 ogfoszonym w Komunikacie Gtownego
Inspektora Sanitarnego szczepienia przeciw meningokokom zostaty wymienione
w czesci dotyczqcej szczepien zalecanych, a tym samym nie sq one finansowane
ze Srodkow publicznych. Opiniowany projekt obejmuje szczepienia ochronne
przeciw meningokokom typu B oraz dziatania informacyjno-edukacyjne
skierowane do rodzicow. Populacja docelowa miesci sie w ramach populacji
wskazanej w Programie Szczepieri Ochronnych oraz zarowno populacja jak
i zaplanowana interwencja (szczepienie) sq zgodne z wytycznymi klinicznymi,
co uwzgledniono przy wydawaniu opinii. Program moze stanowic istotne
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi wartos¢ dodang
do obecnie funkcjonujqcych swiadczen gwarantowanych.

Analizowane dane wskazujg na skutecznosc szczepien przeciw meningokokom
typu B. W metaanalizie McMillan 2020 stwierdzono, Ze podanie
czterokomponentowej szczepionki przeciwko meningokokom typu B (4CMenB)
istotnie statystycznie redukuje liczbe przypadkdow zachorowan na IChM o 75% —
IRR=0,25 [95%CI: (0,19; 0,36)]. W publikacji Harder 2017 wykazano,
ze w przypadku podania szczepionki przeciw meningokokom typu Bz OMV (ang.
outer membrane vesicles) w trakcie panowania epidemii u dzieci w wieku <3 r.z.
zwieksza sie prawdopodobieristwo unikniecia choroby o 85% [95%Cl: (59%;
94%)]. Zastosowanie ww. szczepionki u 0séb w wieku od 2 do 4 r.z. istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobieristwo unikniecia choroby wywotanej
serogrupq B o 47%, [95%Cl: (-72%,; 84%)].

Uwagi Rady

e W projekcie nalezy przedstawic¢ wyjsciowe wartosci poziomu wyszczepialnosci
przeciw meningokokom na terenie Krakowa oraz uzasadni¢ bardziej
szczegotowo zatozony odsetek wyszczepialnosci (cel gtowny).

e (ele szczegotowe wymagajq przeformufowania i uzasadnienia zgodnie
zZ uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

e Projekt wymaga uzupetnienia wskaznikow majqcych zastosowanie w procesie
monitorowania zgtaszalnosci do programu.

e Doprecyzowania wymaga zatozona liczebnos¢ populacji docelowej, zgodnie
z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

e Sposob kwalifikacji do szczepien oraz kryteria wytgczenia w zakresie
przeciwskazan lekarskich, ktore skutkowatyby wykluczeniem z programu,
wymagajq uszczegofowienia.
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e Doprecyzowania wymaga zafozony w projekcie schemat szczepienia,
z uwzglednieniem zapisow ChPL dla stosowanej szczepionki w odniesieniu
do grup wiekowych.

e Planowane dziatania informacyjno-edukacyjne wsrod rodzicow i opiekundow
prawnych dzieci kwalifikujgcych sie do szczepien oraz sposob weryfikacji
przyrostu wiedzy wymagajq odpowiednio doprecyzowania i korekty, zgodnie
z informacjami zawartymi w raporcie AOTMIT.

e Warunki dotyczqce personelu, wyposazenia i warunki lokalowe niezbedne
do realizacji programu powinny zostac przedstawione bardziej szczegotowo.

e Projekt wymaga uzupetnienia o szczegéfowe wyliczenia, na podstawie ktorych
dokonano szacowania kosztow 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: 0T.431.9.2024 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
meningokokowych typu B wsrdd dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych w gminie miejskiej
Krakow, na lata 2024-2026" realizowany przez: Miasto Krakow; data ukonczenia: kwieciern 2024 oraz Raportu
nr: 0T.434.4.2021 ,Profilaktyka zakazen meningokokowych” z czerwca 2021 r.



