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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 7/2025
w dniu 17 lutego 2025 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

Matgorzata Bata
Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Katarzyna Galas
Pawet Grzesiewski
Roman Junik

Jacek Rubik

Zbigniew Siudak
Anna Socha-Banasiak
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Cztonkowie Rady nhieobecni na posiedzeniu:

1. Elzbieta Lanc

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw interesow
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci:

e przeniesienia substancji czynnej sorafenib  z  programu lekowego:
B.119. ,Leczenie pacjentéw ze zréznicowanym rakiem tarczycy (ICD-10: C 73)"
do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii;

» utworzenia wspdlnej grupy limitowej (z gr. limitowych 1078.0 - sorafenib
oraz 1078.1- sorafenib-2), w ramach ktérej finansowana bedzie substancja
czynna sorafenib we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki
zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku 0-7 lat w pieczy zastepczej
w wojewddztwie lubuskim”.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci
w wieku 12 lat zamieszkatych na terenie gminy Opalenica na lata 2025 - 2027".
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5. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepien
przeciwko potpascowi — profilaktyka potpasca oraz neuralgii potpascowej
w populacji oséb w wieku 55 lat i starszych na lata 2025-2027".

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw. Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za") przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie
oceny zasadnosci przeniesienia substanciji czynnej sorafenib z programu lekowego
B.119 oraz utworzenia wspdlnej grupy limitowe.

Projekt opinii Rady przedstawit Roman Junik.
W doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli Matgorzata Bata i Roman Junik.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. wczesnej diagnostyki zaburzehh neurorozwojowych w populacii
dzieci w wieku 0-7 lat w pieczy zastepcze,.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak, a tres¢ uchwaty
doprecyzowali: Matgorzata Dziedziak, Anna Socha-Banasiak, Matgorzata Bata
i Jacek Rubik.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku kitérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za"”) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego dot. profilaktyki i wczesnego wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku
12 laft.

Projekt opinii Rady przedstawit Jacek Rubik.
W dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Bata, Jacek Rubik i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agenciji strescit projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu szczepien
przeciwko potpascowi.

Projekt opinii Rady przedstawita Katarzyna Galas, po czym freSC uchwaty
doprecyzowali: Matgorzata Bata, Katarzyna Galas i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 11:24.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2025 z dnia 17 lutego 2025 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej sorafenib z programu
lekowego B.119. do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii
oraz utworzenia wspolnej grupy limitowej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej sorafenib
z programu lekowego B.119. ,Leczenie pacjentow ze zroznicowanym rakiem
tarczycy (ICD-10: C 73)” do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.
Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie wspdlnej grupy limitowej
(z gr. limitowych 1078.0 — Sorafenib oraz 1078.1 — Sorafenib-2), w ramach
ktorej finansowana bedzie substancja czynna sorafenib we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach.

Uzasadnienie

Rak tarczycy jest najczestszym rakiem gruczotow wydzielania wewnetrznego,
wg KRN w 2022 r. rozpoznano w Polsce 5012 przypadkdw, na rok 2027 prognoza
przewiduje 5998 chorych. Okofo 90% z nich to rak wysoko zréZznicowany
(DTC, Fullmer 2021). Standardowo chorzy ci sq leczeni chirurgicznie, a nastepnie
radiojodem 131-I. Dotyczy to zarowno raka zlokalizowanego w samej tarczycy,
jak rowniez z przerzutami do weziow chfonnych okofotarczycowych
czy przerzutow odlegtych. Rowniez w przypadku nawrotow odlegtych, jezeli tylko
zachowana jest ich jodochwytnosc, leczy sie je radiojodem 131-I.

Problem pojawia sie, gdy nowotworowa tkanka tarczycowa nie wykazuje
jodochwytnosci. Tacy chorzy kierowani sq na leczenie np. inhibitorami kinaz,
m. in. sorafenibem. Sorafenib jest inhibitorem wielokinazowym, ktdry zmniejsza
proliferacje komorek guza. Lek ten hamuje wzrost szerokiego spektrum rdznych
ludzkich guzow nowotworowych, czemu towarzyszy zmniejszenie angiogenezy
nowotworowej.

Dotychczas chorzy sq leczeni w ramach programu lekowego B.119. lekiem
Nexavar, ktory zgodnie z ChPL jest wskazany do leczenia pacjentow
Z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zroznicowanym
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(brodawkowatym/pecherzykowym/z komdrek Hurtle’a) rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym.
Propozycja MZ obejmuje wytgczenie z aktualnego programu lekowego
B.119. sorafenibu (Nexavar) i stworzenie w katalogu chemioterapii odrebnego
zatgcznika dla substancji rozliczanej dla wskazania okreslonego stanem
klinicznym (zatgcznik C.89.d):
e brodawkowaty, pecherzykowy lub onkocytarny rak tarczycy;
e nowotwdr w stadium zaawansowanym (miejscowy nawrdt, wznowa
lub przerzuty odlegte), ktory nie kwalifikuje sie do leczenia miejscowego
z opornoscig na jod promieniotwdrczy (udokumentowana nieskutecznosc
leczenia radioaktywnym jodem rozumiana jako obecnosc¢ co najmniej jednej
zmiany nie wychwytujgcej jodu lub progresji pomimo wychwytu jodu
lub wyczerpanie tqcznej kumulatywnej dawki jodu wynoszqcej co najmniej
600 mCi) lub niekwalifikujgcy sie do tej terapii;
e progresja choroby w okresie do 14 miesiecy przed wtgczeniem do programu.
Leczenie powinno byc¢ stosowane do czasu wystgpienia progresji nowotworu
lub niepozqgdanych dziatan uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.
Wg szacunkow, chorych ze zréZznicowanym rakiem tarczycy, opornym na leczenie
radiojodem 131-/ bedzie w Polsce 384 w roku 2025, 397 w 2026 i 410 w 2027.
Wariant aktualny analizy zaktada utrzymanie produktu leczniczego Nexavar
(sorafenib) jako wyfqcznie stosowany w ramach PL B.119 w odrebnej grupie
limitowe;.
Wariant nowy analizy zaktada potgczenie grup limitowych i stosowanie
sorafenibu zgodnie ze srednim kosztem substancji czynnych refundowanych
w pozostatych zarejestrowanych wskazaniach.
Czas trwania leczenia sorafenibem przyjeto zgodnie z badaniem klinicznym
DECISION (MB Brose, Lancet 2014), tj. mediana = 11 mies. (10,8 mies., placebo
5,8 mies.). Przyjecie ww. czasu trwania terapii naturalnie ogranicza liczbe
chorych stosujqcych terapie. Koszt stosowania sorafenibu w populacji chorych
ze zrdznicowanym rakiem tarczycy po umozliwieniu stosowania lekow aktualnie
refundowanych w ramach chemioterapii bedzie nizszy w kolejnych latach
uwzglednionych w analizie w poréwnaniu z wariantem z utrzymaniem oddzielnej
grupy limitowe.

Gtowne argumenty decyzji:

e koszt stosowania sorafenibu w populacji chorych ze zréznicowanym rakiem
tarczycy po umozliwieniu stosowania lekow aktualnie refundowanych
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w ramach chemioterapii bedzie nizszy o ok. -W roku 1. iok. -

w roku 3. niz w wariancie z utrzymaniem oddzielnej grupy limitowej.

e Koszt wydania/podania leku w ramach katalogu chemioterapii bedzie wyzszy
0 ok 276 tys. zt w roku 1. i 620 tys. zt w roku 3. analizy, co zwigzane jest
Z wyiszq wycenq swiadczenia w katalogu chemioterapii;

e tgczne oszczednosci wynikajgce z refundacji sorafenibu w ramach wspdlnej
grupy limitowej wyniosq ok - wroku 1. do - w roku 3. analizy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.80.2024 ,Opracowanie dotyczgce zmiany dostepnosci refundacyjnej produktow leczniczych
zawierajacych substancje czynng sorafenib z programu lekowego B.119: »Leczenie pacjentdéw ze zréznicowanym

rakiem tarczycy (ICD-10: C 73)« do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii”; data ukoriczenia: 12 lutego
2025r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcow: Bayer Sp. z 0.0.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmioty, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Bayer Sp. z 0.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2025 z dnia 17 lutego 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku
0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewddztwie lubuskim”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt ,Program polityki zdrowotnej
wczesnej diagnostyki zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku
0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewodztwie lubuskim”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez
Wojewddztwo Lubuskie, w ramach ktorego zaplanowano przeprowadzenie
kompleksowej diagnostyki w kierunku zburzen neurorozwojowych wsrdod dzieci
w wieku O0-7 lat objetych pieczq zastepczqg (zarédwno instytucjonalng
jak i rodzinng) na terenie wojewddztwa lubuskiego oraz dziatan edukacyjnych
skierowanych do ich opiekundw prawnych. Wczesna diagnostyka tych zaburzen
ma szczegdlne znaczenie z uwagi na mozliwos¢ wdrozenia dziatan
terapeutycznych, co prowadzi do obnizenia stopnia powiktan. Grupa dzieci
w pieczy zastepczej charakteryzuje sie zwiekszonym ryzykiem wystepowania
zaburzen neurorozwojowych, a w przypadku zapewnienia tej populacji
wtasciwych metod diagnostyki mozna okresli¢ potencjalne deficyty, co skutkuje
wdrozeniem celowanej terapii. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, z Budzetu Parstwa oraz z wktadu
wtasnego beneficjenta.

Whnioskodawca w sposob szczegotowy przedstawit problem zdrowotny oraz
epidemiologie. Interwencje przewidziane w PPZ znajdujg odzwierciedlenie
w wytycznych. Ponadto opisano sposob zakonczenia udziatu w PPZ,
przedstawiono informacje nt. warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia
oraz warunkdéw lokalowych. Zgodnie z zapisani ustawowymi zapewniono,
ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert. Sposdb
monitorowania programu nie budzi zastrzezen. Ponadto prawidtowo wskazano
koszty jednostkowe i catkowite.
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Whnioskodawca nie uwzglednit jednak wszystkich uwag Prezesa Agencji
nr 75/2024 z dnia 25 paZdziernika 2024 r., co ponownie zostato uwzglednione
w uwagach Rady Przejrzystosci i bezwzglednie wymaga uzupetnienia przed
przystgpieniem do realizacji programu.

Uwagi Rady:

Cel gtdwny programu zostat sformutowany w sposob zbyt ogdlny, co utrudnia
prawidtowy dobor miernikow efektywnosci. Ponadto, samo przeprowadzenie
diagnostyki w kierunku zaburzenn neurorozwojowych nie jest rownoznaczne
Z uzyskaniem efektu zdrowotnego;

Cele szczegotowe rowniez wymagajq modyfikacji (cel szczegdfowy
nr 1 po czesci stanowi powielenie celu gtownego oraz nie odnosi
sie do uzyskania efektu zdrowotnego, cel szczegotowy nr 3 wydaje
sie  by¢ niemozliwy do realizacji w ramach programu, gdyz projekt
nie zaktada ponownej oceny stanu zdrowia uczestnikow po wdrozeniu
interwencji w ramach NFZ, w celu ustalenia uzyskania poprawy, a co za tym
idzie, weryfikacji poprawnosci postawionej diagnozy);

Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegotowego nr 2, jednak nie jest
z nim do konca spojny;

Wskaznik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, ale moze zostac
wykorzystany podczas monitorowania;

Wskaznik nr 3 nie odnosi sie do celdw programu, natomiast moze zostac
wykorzystany podczas ewaluacji;

W projekcie nie odniesiono sie do sposobow weryfikacji przedstawionych
kryteriow wtqczenia/wykluczenia;

Wzory pre- i post-testow stuzqgcych do oceny poziomu wiedzy opiekundow
nie zostaty przygotowane w sposob prawidfowy;

Nie wskazano wymagan wzgledem czesci personelu (osoby prowadzgce
konsultacje dietetyczne i fizjoterapeutyczne oraz koordynator etapu Il i lll);
Dane niezbedne do pomiaru jednego ze wskaznikow w ramach ewaluacji
mogq byc¢ niemozliwe do uzyskania (liczba dzieci z populacji docelowej,
u ktorych nastgpita poprawa poprzez postawienie poprawnej diagnozy).



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 32/2025 z dnia 17.02.2025 r.

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.431.105.2024 , Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki zaburzen
neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku 0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewddztwie lubuskim”;
data ukonczenia: luty 2025 r. oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych : ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen
ze spektrum autyzmu (ASD) — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2017 r. oraz Raportu AOTMIT
nr: 0T.431.81.2023 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki Zdrowotnej pn. ,Kompleksowa
diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego na terenie Wojewddztwa Dolnoslgskiego”
z grudnia 2023 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2025 z dnia 17 lutego 2025 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
wad wzroku u dzieci w wieku 12 lat zamieszkatych na terenie
gminy Opalenica na lata 2025-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 12 lat
zamieszkatych na terenie gminy Opalenica na lata 2025-2027”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim sq wady
wzroku wsrdd dzieci i mfodziezy. Wnioskodawca przedstawit definicje narzqdu
wzroku oraz krotkqg charakterystyke wad wzroku takich jak niedowidzenie, wady
refrakcji (w tym krotkowzrocznosé, nadwzrocznos¢ i astygmatyzm), choroba
zezowa, roznowzrocznos¢ oraz zaburzenia widzenia barw, a takze wymienit
i opisat badania stosowane w ocenie prawidtowego funkcjonowania narzqgdu
wzroku (w tym: podswietlane tablice optotypow do blizy i tablice Snellena do dali,
badanie ruchomosci gatek ocznych, badanie dna oka oraz badanie
refraktometrem po porazeniu akomodacji). Wnioskodawca zwrdcit uwage,
ze wczesne wykrycie problemdw ze wzrokiem jest kluczowe dla prawidtowego
rozwoju dziecka. Podkreslono, ze wczesna diagnoza i ocena zaawansowania
wady wzroku oraz wdrozenie odpowiedniego leczenia mogq znacznie poprawic
rokowanie dotyczqce wyleczenia. Wskazano takze, ze wtasciwa korekcja wady
wzroku u mtodszych dzieci moze zapobiec opdZnieniom w rozwoju
psychoruchowym oraz problemom w nauce czytania i pisania.

Whnioskodawca nie wskazat referencji bibliograficznych, ale przedstawit wykaz
pismiennictwa na podstawie, ktorego opracowano projekt programu.

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 80% wad wzroku
mozna unikng¢ poprzez wczesne wykrywanie i wtasciwe leczenie. Powotujgc sie
na dane Gféwnego Urzedu Statystycznego (GUS), wnioskodawca wskazat,
ze wsrod dzieci miedzy 2 a 14 r.z. ,z ktopotami zdrowotnymi i trudnosciami {(...)
najliczniejszq grupe, wsrod ktorych najczestszym problemem byty ktopoty ze
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wzrokiem, stanowity dzieci w wieku 10-14 lat” oraz Zze w tej grupie wiekowej
zaburzenia wzroku wystepowaty u 870 na 1 000 osob. Wnioskodawca
przedstawit rowniez dane Biura Analiz Kancelarii Sejmu, zgodnie z ktérymi, wady
wzroku (najczesciej wady refrakcji oraz zez) wystepujg u 15-25% dzieci
i mtodziezy w Polsce.

W projekcie odniesiono sie do regionalnej sytuacji epidemiologicznej,
przedstawiajgc informacje z Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata
2022- 2026. Whnioskodawca zaznaczyt m.in., ze ,w 2022 r. w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w wojewddztwie wielkopolskim udzielono
443 585 porad w zwigzku z chorobami oka i przydatkow oka, z czego
21 511 porad w poradni okulistycznej dla mftodziezy. Ponadto choroby
oka i przydatkow oka znajdujq sie na siodmym miejscu pod wzgledem
udzielonych porad (czwartym dla catej Polski), a na szdstym, jezeli chodzi o osoby
ponizej 18 roku zycia (pigtym w catym kraju)”.

Warto réwniez podkreslic, ze w MPZ na lata 2022-2026 w ramach
rekomendowanych kierunkow dziatan dla wojewddztwa wielkopolskiego
wskazano na ,poprawe dostepnosci do poradni specjalistycznych,
charakteryzujgcych sie najdtuizszym przecietnym czasem oczekiwania oraz
dtuzszym od sredniej wartosci dla kraju czasem oczekiwania, a takze dla tych
powiatow, ktdre majg wyrazZnie niskq dostepnosc do poradni”.

Gtéownym zafozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie o co najmniej
20% odsetka dzieci w wieku 12 lat, u ktorych wykryto wady wzroku i zalecono
dalszg diagnostyke w ramach NFZ”. Nalezy zaznaczyc, ze cel gtdwny powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Przedstawiony przez wnioskodawce cel gfowny wydaje
sie mozliwy do osiggniecia za pomocq dziatan zaplanowanych w programie oraz
w czasie jego realizacji. Nalezy jednak zaznaczyé, ze nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe;.

Populacje docelowq programu stanowiq dzieci, koriczqce 12 lat w poszczegdlnych
latach realizacji programu, urodzone w latach 2013-2015 i zameldowane
na terenie gminy Opalenica. Liczebnos¢ grupy docelowej (wedtug danych
ewidencji ludnosci na 24 pazdziernika 2024 r.) oszacowano na: 187 dzieci
urodzonych w 2013 r., 214 dzieci urodzonych w 2014 r. oraz 195 dzieci
urodzonych w 2015 r. Dane przedstawione przez wnioskodawce sq zblizone
do informacji zamieszczonych na stronie internetowej GUS. Na str. 9 projektu
podkreslono, ze dziataniami edukacyjnymi planuje sie objq¢ dzieci z rocznikow
2013-2015, to jest okoto 600 0s6b oraz ok. 300 rodzicow (opiekundw prawnych)
dzieci objetych programem.
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Kryteria wiqczenia do udziatu w programie obejmq: pisemnq zgode rodzica
lub opiekuna prawnego na udziat w programie, ukonczenie 12 lat
w poszczegdlnych latach realizacji programu oraz zamieszkanie na terenie gminy
Opalenica. Udziat w programie bedzie dobrowolny, a rezygnacja bedzie mozliwa
na kazdym etapie jego realizacji.

Kryteria wytqczenia uczestnikow z programu stanowiq: brak pisemnej zgody
rodzica lub opiekuna prawnego na udziat dziecka w programie, pisemna
rezygnacja rodzica lub opiekuna prawnego z udziatu dziecka w programie oraz
pozostawanie pod statq opiekq poradni okulistycznej.

W ramach zaplanowanych interwencji w programie przewidziano dziatania
rekrutacyjne, edukacyjne oraz badania przesiewowe.

Spotkania edukacyjne dla uczniow i ich rodzicow/opiekunow prawnych bedg
miaty na celu zwiekszenie wiedzy na temat wad wzroku, higieny oczu i dbatosci
o0 wzrok oraz profilaktyki chordb oczu. Dziatania edukacyjne prowadzone bedg
przez lekarza okuliste, bgdz inng osobe posiadajgcq stosowne kwalifikacje
(np. pielegniarka, edukator zdrowia) i bedg miaty forme pogadanki skierowanej
zarowno do dzieci, jak i ich rodzicow lub opiekundw prawnych. Zakres, forma oraz
sposob przeprowadzenia zaje¢ bedq dostosowane do wieku uczniow biorgcych
udziat w programie. Dziatania edukacyjne bedq przeprowadzane jednorazowo,
bezposrednio przed badaniem przesiewowym, a czas ich trwania zostanie
indywidualnie dopasowany do potrzeb uczestnikow. Dodatkowo, realizator
programu przeprowadzi pre- i post-testy wiedzy, ktore pozwolg na weryfikacje
wzrostu wiedzy uczestnikow, postugujgc sie opracowanym przez siebie zestawem
pytan. Do programu nie zostat zatgczony wzor ww. testu wiec nie byta mozliwa
jego ocena.

Zgodhnie z informacjq podang w opisie programu, badanie przesiewowe odbywac
sie bedzie na podstawie procedur dotyczqcych badan okulistycznych
wykonywanych przez osobe uprawnionq do ich wykonania (na str. 9 projektu
wskazano, Ze realizator programu bedzie musiat zapewnic¢ udzielanie swiadczen
zdrowotnych wytqcznie przez lekarzy okulistow) i bedzie obejmowac: badanie
ostrosci wzroku do dali i blizy, badanie widzenia barw, badanie ustawienia gatek
ocznych, test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych, badanie dna oka oraz
badanie refrakcji obiektywnej metodq refraktometru lub skiaskopii.

W tresci projektu podkreslono, ze realizator po przeprowadzonych testach
przesiewowych, bedzie zobowiqzany do przygotowania pisemnej informacji
dla rodzica lub opiekuna prawnego o wyniku badania wraz z zaleceniem
przekazania jej lekarzowi POZ w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia wady
wzroku.
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Dziatania edukacyjne i badania przesiewowe odbedq sie podczas jednej wizyty
dziecka wraz z rodzicem Ilub opiekunem prawnym w gabinecie lekarskim
na terenie gminy Opalenica.

Nalezy zaznaczyc, ze pomimo braku wystarczajqcej liczby odpowiedniej jakosci
dowodow wskazujgcych na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych
wzroku wsrdd dzieci, niektore towarzystwa naukowe (AAPOS/AAO 202222,
PTO/PTP 2020, CAO/COS/CFPC/CPS 2019, UK NSC 2019, USPSTF 2017, PHE 2017,
CPS 2016, NCCVEH 2015), a takze eksperci kliniczni zalecajq przeprowadzanie
programdw z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji pediatryczne.

Porada okulistyczna dla dzieci, w ramach ktdrej mogg by¢ wykonane inne testy
przesiewowe znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.
Nalezy zaznaczyc, ze na terenie Opalenicy funkcjonuje jeden podmiot leczniczy
realizujgcy umowe z NFZ na swiadczenia w zakresie okulistyki. Zaden podmiot
na tym terenie nie realizuje natomiast swiadczen w zakresie okulistyki dla dzieci.
Odnoszqc sie do zasadnosci przeprowadzenia omawianego PPZ, wnioskodawca
podkreslit, ze ,dostep do ustug ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie
okulistyki dla dzieci, finansowanej przez Narodowy Fundusz Zdrowia, jest
w gminie Opalenica ograniczony. Mieszkancy korzystajq z ustug tego rodzaju
na zasadzie petnej odptfatnosci w ramach rynku prywatnego. Tymczasem uwaza
sie, ze niwelowanie bariery finansowej w dostepie do badan diagnostycznych
pozwoli na zwiekszenie efektywnosci dziatan w zakresie profilaktyki wad wzroku
u dzieci”.

W projekcie odniesiono sie do zasad zakorczenia udziatu w programie.
Whnioskodawca wskazat, ze po wykonaniu badania przesiewowego w przypadku
braku stwierdzonych wad wzroku dziecko korczy udziat w programie.
Zaznaczono takze, Ze zakonczenie udziatu w programie bedzie sie wigzato
sie z przekazaniem uczestnikom zalecen dalszego postepowania. Podkreslono,
ze w przypadku stwierdzenia wady wzroku lub podejrzenia wady wzroku rodzic
lub  opiekun prawny zostanie poinformowany o sposobie dalszego
postepowania, w tym o zalecanej dalszej diagnostyce lub leczeniu, co kornczy
udziat dziecka w programie. Przerwanie udziatu bedzie mozliwe na kazdym
etapie programu i bedzie mogfo nastgpic¢ na zyczenie rodzica/opiekuna dziecka.
Jak wskazano w projekcie programu, rodzice po przeprowadzonym badaniu
wypetniq ankiete satysfakcji uczestnika programu, ktorego wzor stanowi
zatgcznik do programu.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe, koszty roczne realizacji
programu, koszt catkowity oraz zrodta finansowania. W ramach kosztow
jednostkowych wskazano 220 zt/os. — koszt jednostkowy zwiqzany z udziatem
w PPZ jednego dziecka. Koszt ten obejmuje: 20 zt — dziatania informacyjne,
30 zt - dziatania edukacyjne, 169 zt — badania przesiewowe | konsultacje
lekarskie, 1 zt — monitorowanie i ewaluacja.
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Gtowne arqgumenty decyzji:

program dotyczy waznego problemu zdrowotnego — wykrywania wad wzroku
w gminie, w ktdrej dostep do swiadczern w ramach AOS jest ograniczony;

uwzgledniono wiekszos¢ uwag zawartych w opinii Prezesa Agencji 50/2024
z 24 lipca 2024 r dotyczqcych poprzedniego zaopiniowanego negatywnie
podobnego programu;

akceptowalny catkowity koszt projektu oraz doktadnie okreslone koszty
jednostkowe.

Uwagi Rady:

konieczne jest zafqczenie przyktadowego testu wiedzy stuzgcego
do przeprowadzenia pre- i post-testow wiedzy wspomnianych w tresci
projektu;

nalezy wskazac¢ uzasadnienie dla przyjetej wartosci docelowej miernika
efektywnosci  osiggniecia celu gtdwnego i celdow szczegotowych
((1),zwiekszenie o 20% liczby dzieci w wieku 12 lat, ktdrym postawiono
rozpoznanie wad wzroku i przekazano pod opieke okulisty”, (2) ,,zwiekszenie
0 20% liczby dzieci w wieku 12 lat, u ktorych zastosowano metody korekcji
wad wzroku (np. okulary)” oraz (3) ,,wzrost o 50% poziomu wiedzy rodzicow
i ich dzieci biorgcych udziat w programie w zakresie znaczenia profilaktyki
i higieny narzqdu wzroku, co zostanie potwierdzone pre- i post- testami
opracowanymi i przeprowadzonymi przez realizatora programu”);

nalezy miec¢ takze na uwadze, aby swiadczenia udzielane w programie
nie powielaty u danego pacjenta swiadczen finansowanych ze srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia. Badania przesiewowe w kierunku
wad wzroku znajdujq sie bowiem w wykazie swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej realizowanych przez lekarzy
i pielegniarki POZ oraz pielegniarki/higienistki szkolne. W zwigzku
z powyzszym nalezy dotfozy¢ wszelkich staran, aby zredukowac ryzyko
podwadjnego finansowania swiadczen.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.106.2024 , Profilaktyka i wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku

12 lat zamieszkatych na terenie gminy Opalenica na lata 2025-2027”; data ukonczenia: luty 2025 r. oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad” z czerwca 2022 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2025 z dnia 17 lutego 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
szczepien przeciwko poétpascowi — profilaktyka potpasca oraz
neuralgii pétpascowej w populacji oséb w wieku 55 lat i starszych
na lata 2025-2027” realizowany przez Miasto Warszawa

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepien przeciwko podtfpascowi —
profilaktyka pdtpasca oraz neuralgii potpascowej w populacji osob w wieku
55 lat i starszych na lata 2025-2027” realizowany przez Miasto Warszawa,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego, jakim jest potpasiec.
Gtownym zatozeniem projektu programu jest uzyskanie wysokiego poziomu
wiedzy (min. 75% poprawnych odpowiedzi) z zakresu czynnikéw ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki potpasca i neuralgii potpascowej, wsrod co najmniej
75% uczestnikow dziatari edukacyjnych. W tresci projektu wskazano rowniez
1 cel szczegdfowy, tj. uzyskanie nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia
petnym schematem szczepienia przeciwko pdtpascowi w populacji mieszkarncow
m. st. Warszawy zakwalifikowanych do PPZ.

Program ma byc realizowany w latach 2025 — 2027, a jego populacje docelowg
bedq stanowic¢ osoby w wieku =55 lat zameldowane na pobyt staty/czasowy
lub zamieszkujqce na terenie Warszawy. Wnioskodawca planuje, ze w ramach
programu zostanie zaszczepionych tqcznie 4920 0sob, czyli ok. 1640 0sob rocznie.

W programie zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne oraz szczepienia
przeciw potpascowi i jego powiktaniom w postaci neuralgii pdotfpascowej.
W programie przewidziane sq dwie wizyty, podczas ktdrych uczestnikowi
po kwalifikacji lekarskiej zostanqg podane dwie dawki szczepionki (w odstepie
2- 6 miesiecy); na pierwszej wizycie zostanie przeprowadzona edukacja.
Zastosowana zostanie szczepionka przeciw potpascowi dopuszczona do obrotu
w Polsce; nie wskazano konkretnego preparatu szczepionkowego, przy czym
aktualnie w Polsce dostepna jest jedynie szczepionka Shingrix.

Realizatorem programu bedzie podmiot wyfoniony w drodze konkursu ofert.
Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

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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Catkowity budzet oszacowano na 8 998 080 zt (2 999 370 zt rocznie). Program
ma zostac sfinansowany z budzetu m.st. Warszawy.

W  rekomendacjach wsréd o0séb bez obniionej odpornosci oraz
bez przeciwwskazan do szczepien, towarzystwa naukowe wskazujg nastepujgce
grupy wiekowe, w ktorych zaleca sie realizacje szczepien przeciwko potpascowi:

e osoby w wieku 250 lat (AGDoHAC 2025, CDC 2024, GoC 2023,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023, NACI 2018),

e o0soby w wieku 260 lat (STIKO 2025, SHC 2022, ANZSGM 2018, CPS 2015) —
przy czym niektore organizacje zawezajq te populacje do 0séb miedzy
60 a 79 r.z. (UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023) lub miedzy 60 a 70 r.z. oraz
>80 r.z. (JCVI 2024)

e o0soby w wieku 265 lat (HAS 2024, RCPI 2024).

Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek
szczepionki rekombinowanej (RZV) w odstepie 2-6 miesiecy (STIKO 2025, CDC
2024, HAS 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023, GoC 2023, PTW/
PTMR/ PTD/ PTBB/ PTN 2023, NACI 2018).

Zgodnie z Komunikatem Gtdwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2025, szczepienia przeciwko potpascowi
sq zalecane osobom dorostym, ktore przebyty pierwotne zakazenie VZV oraz
w szczegdlnosci: z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak:
immunosupresja jatrogenna, zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa
(biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi), przeszczepienie narzqdu migzszowego
lub macierzystych komorek krwiotwodrczych; z przewlektymi chorobami serca,
wgqtroby, ptuc lub nerek; z chorobami autoimmunizacyjnymi; z cukrzycg;
z depresjq; lub ktdre ukoniczyty 50. rok zycia.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2025 r. szczepionka
przeciw potpascowi Shingrix jest dostepna z 50% refundacjq dla pacjentow
w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na podftpasiec,
tj. z: przewlektq chorobq serca, przewlektq chorobq ptuc, cukrzycq, przewlektq
niewydolnosciq nerek, wrodzonym Ilub nabytym niedoborem odpornosci,
uogdlnionqg chorobq nowotworowq, zakazeniem wirusem HIV, chorobg
Hodgkina, jatrogenng immunosupresjq, biafaczkg, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzqdu litego, reumatoidalnym zapaleniem stawdw, tuszczycg,
tuszczycowym  zapaleniem  stawow,  nieswoistym  zapaleniem jelit,
zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa, stwardnieniem rozsianym,
toczniem uktadowym.
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Uwagi Rady:

e whnioskodawca powinien zaprojektowac cel programu, ktory bedzie odnosit
sie do spadku zachorowan na pdtpasca (cele programu dotyczq wytqgcznie
wzrostu wiedzy i odsetka zaszczepienia);

e budzet programu powinien uwzgledniac¢ aktualng cene szczepionki;

e projekt programu w zakresie jego budzetu powinien uwzgledniac sytuacje,
w ktorej uczestnikiem bedzie osoba, ktorej przystuguje 50% refundacja ceny
szczepionki;

e uzasadnienie wyboru wieku populacji docelowej.

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.109.2024 ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepien
przeciwko potpascowi — profilaktyka potpasca oraz neuralgii potpascowej w populacji oséb w  wieku
55 lat i starszych nalata 2025-2027”; data ukonczenia: luty 2025 r. oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki
potpasca i neuralgii popdtpascowej — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.



