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Protokdt nr 36/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 listopada 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Czionkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada}, obecni na posiedzeniu;
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Marzanna Biefikowska

Anna Ciestik

Pawet Grieb

Andrzej Kokoszka

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachow

Zbigniew Szawarski

Andrzej Stiwczyriski

Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omdwienie konfliktéw interesdw cztonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku COLOBREATHE {kolistymetat sodowy) we
wskazaniu: feczenie przewlektych zakazen pfuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u
pacjentdw z mukowiscydoza w wieku 6 tat i powyzej.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
LOPERACIA STOZKA ROGOWKI METODA CROSS-LINKING {X-LINKING})", jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HUMIRA {adalimumab} we wskazaniu:
Zgodnie z zataczonym do zlecenia uzgodnionym projektem programu lekowego "Leczenie
choroby Le$niowskiego - Crohna {chLC) {iCD-10 K50}".

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzii o objeciu refundacjg leku
VORICONAZOL przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania cdmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. w
profilaktyce inwazyjnych zakaien grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka z zéspotami
przebiegajacymi z niedoborami odpornosci.
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8.

10.

11.

12.

13.

14,

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji lekéw:

1) famotydyna, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji, tj:
choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy; zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej
dwunastnicy; zespot Zollingera-Ellisona; Zapalenie przetyku wywotane refluksem
Zotgdkowo-przetykowym; zapobieganie nawrotom chioroby réfluksowej przetyku oraz
wystgpienie nadzerek lub owrzodzen w przebiegu choroby refluksowej przetyku;

2} ranitydyna, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziet wydania decyzji, tj:
choroba wrzodowa dwunastnicy oraz fagodna postaé choroby wrzodowej Zotadka;
zapobieganie i leczenie owrzodzen dwunastnicy wystepujgcych podczas stosowania
niesteroidowych  lekéw  przeciwzapainych  (NLPZ); owrzodzenia  dwunastnicy
wspotistniejgce z zakazeniem Helicobacter pylori; choroba refluksowa przetyku:
objawowe leczenie dolegliwosci zwigzanych z chorobg refluksowg przetyku; refluksowe
zapalenie przetyku; objawowe leczenie nawracajgcych dolegliwoéci dyspeptycznych nie
zwigzanych z chorobg organiczng przewodu pokarmowego; zespdt Zollingera-Ellisona;
zapobieganie krwawieniom z owrzodzenia stresowego u pacjentdw ciezko chorych;
zapobieganie nawracajgcym  krwawieniom z wrzoddw zotagdka | dwunastnicy;
zapobieganie wystapieniu zespotu Mendelsona.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji badZ zmiany zakresu refundacji leku LOPERAMID we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj: objawowe leczenie ostrej i przewlektej biegunki; u
pacientdw z wytworzong przetokg jelita kretego moze byé stosowany w celu zmniefszenia
ticzby i objetosci stolcdw oraz zwiekszenia ich konsystencii.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji badi zmiany zakresu refundacji leku GASTROLIT {sole rehydratacyjne} we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj: zapobieganie i
leczenie odwodnienia niewielkiego stopnia w przebiegu biegunek u niemowiat dzieci | 0séb
dorostych.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytoriainego ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom meningokokowym wérdd
dzieci urodzonych w latach 2002-2005 z terenu Gminy Ttuszcz”.

Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen brodawczaka ludzkiego (HPV} w Gminie Gdra Kalwaria”,

2} ,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, szczepienia przeciw wirusowi HPV typ
16,18,6,11 na lata 2016-2018" (gm. Zbgszynek},

3) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminieé Samborzec w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki konfugowanej 13-walentnej” {gm. Samborzec).

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytoriainego ,,Program ,Dobry Start” - wczesne rozpoznanie i terapia dzieci z zaburzeniami
rozwojowymi do lat 4”7 {m. Krakow).

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki Zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie opieki okoloporodowej dla powiatu
chaojnickiego ~ szkota rodzenia”.
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Protokdf nr-36/2015 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 30.11.2015 r.

15. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

16. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Prowadzacy posiedzenie zaproponowal, aby z powoddw techhicznych zmieniony zostat
porzadek obrad w ten sposéb, ze po pkt 4 omdwiony zostanie temat objety pkt 7 porzgdku obrad.
Rada przyjeta jednomysinie propozycje zmiany porzadku obrad.

Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktéw interesow.
Na wniosek jednego z cztonkéw Rady, z powodu konfliktu intereséw, zostat on wyfaczony z prac i
gtosowania w sprawie tematéw objetych pkt. 8 porzadku obrad.

Z inicjatywy Przewodniczacego Rady odbyfa sie dyskusja dotyczaca podawania do protokotu
informacji, ktory cztonek Rady, wobec jakiej firmy zgtasza konfiikt intereséw. Postanowiono, ze
bedzie o tym decydowat cztonek Rady zgfaszajacy konflikt.

W tym miejscu prowadzacy oddat glos przybytemu na posiedzenie Podsekretarzowi Stanu w
Ministerstwie Zdrowia Krzysztofowi tandzie, ktdry uczestniczyt w posiedzeniu Rady w zakresie pkt. 4
porzadku obrad.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4350-26/2015 , Wniosek o objecie refundacjg Colobreathe® (kolistymetat sodowy} we wskazaniu:
leczenie przewleklych zakazen pfuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacientéw z
mukowiscydozg, w wieku 6 lat | powyzej”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-BOR-434-
17/2015 ,Worykonazol — profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z
zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu ,Ocena swiadczenia opieki
zdrowotnej: Operacja stozka rogéwki metoda cross linking {x-iinking)”.

W daiszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem z dziedziny okulistyki, ktéry nie .~

ztozyt Deklaracji Braku Konfliktu Interesdw. Prowadzacy posiedzenie stwierdzit, Zze Rada jest s’w'@fdorﬁa
posiadania przez eksperta konfliktu interesdw.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4351-33/2015 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Humira
{adalimumab) W ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crehna (chLC) (ICD-10
K50)".
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W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencie z przedstawicielem pacjentéw.
Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta Uchwate, bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencji przedstawi} najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-434-19/2015
LFamotydyna i ranitydyna - dostepne w aptece na recepte w calym zakresie wskazan i przeznaczen”.

Nastepnie, projekty opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace je] opiniami, ktére stanowig
zataczniki do protokofu:

1} Famotydyna dostepna w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen — w wyniku gtosowania, 9 gloséw za projektem opinii Rady, O glosow przeciw
projektowi Rady;

2) Ranitydyna dostepna w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazadh i
przeznaczen — w wyniku gtosowania, 9 gloséw za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi Rady.

Ad 9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-434-21/2015
,Loperamid — lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie wskazad i przeznaczen”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone;j dyskus]i Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-434-22/2015
LGastrolit — lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie wskazan i przeznaczen”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Pracownik Agenc]i przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
217/2015 ,,Program profilaktyczny przeciwko zakaieniom meningokokom wsrdd dzieci urodzonych w
latach 2002-2005 z terenu Gminy Tiuszcz”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jei opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 12 1. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
209/2015 ,,Program profilaktyki zakazen brodawczaka tudzkiego (HPV) w Gminie Gora Kalwaria”.

Nastgpnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-211/2015
L»Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, szczepienia przeciw wirusowi HPV typ 16, 18, 6, 11 na
lata 2016-2018".
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Nastephie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskus]i Rada, 10 giosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktora stariowi zafgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawill najistotniejsze informacje z Rapotrtu nr: AOTMIT-OT-441-212/2015
,Program profilaktyki zakaZen pneumokokowych wéréd dzieci w dparciu o szczepienia przeciwko
pneurmokokom. w gminie Samborzec w latach 2016-2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej

13-walentngej”.
Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gfoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13. Pracownik Agencji przedstawili .najistotniejsze informacje z Raportu nr AOTMIT-OT-441-
214/2015 ,,Program Dobry Start -~ wczesne rozpoznanie i terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi do
lat 4”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 14. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
216/2015 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie opieki okotoporodowej dla powiatu chojnickiego -
szkota rodzenia”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 15. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 21 i 28 grudnia 2015 r.

Ad 16. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:15.

Protokdt zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
T
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 148/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Colobreathe (kolistymetat sodowy), kod EAN
5609991210380, we wskazaniu: leczenie przewlektych zakazen ptuc
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentdéw
z mukowiscydozg, w wieku 6 lat i powyzej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Colobreathe (kalistymetat sodowy), proszek do inhalacji,
56 kapsufek twardych oraz 1 inhalator proszkowy, kod EAN 5909991210380,
we wskazaniu: leczenie przewlekfych zakazeri ptuc wywofanych przez
Pseudomonas aeruginosa u pacfentdow z mukowiscydozg, w wieku 6 lat
i powyzej.

Uzasadnienie

Brak jest wysokiej jakosci randomizowanych, wieloosrodkowych badari
klinicznych wskazujgcych na wyZszg skutecznosc leczenia preparatem
Colobreathe {w tym dlugoterminowych obserwacji oceniajgcych przeiycia)
w poréwnaniu do obecnie refundowanej terapii kolistyng w nebulizacji.
Ocenigjgc profil bezpieczenstwa kolistymetatu sodowego i poréwnujgc lek
z kolistyng i tobramycyng w nebulizacji (w badaniach Sredniej jakosci] nie
stwierdzono przewagi omawianej terapii.

Preparat leczniczy Colobreathe jest refundowany w zaledwie 11 krajach Unii
Europejskiej (w wiekszosci paristw z ograniczeniami) i tylko w jednym (Wegry)
o podobnym do Polski PKB.

...........................................

Przewgdnigzg NPrzejrzystosci

Agencja Oceny Yechnologii Medycznych i Taryfikach

ul. 1. Krasicklege 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mait: sekretayiats mit.gov.pi

www.aotmit.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 148/2015 z dnig 30 listopada 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowiske wydano na podstawie art, 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkdw spoiywezych
specialnego przeznaczenia Zywieniowegs oraz wyrchdéw medycznych (Pz, U, z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjne] Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AQTMIT-OT-
4350-26/2015 ,Whniosek o objecie refundacja Colobreathe® (kolistymetat scdowy) we wskazaniu: leczenie
przewlektych zakazed ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentdw z mukowiscydoza,
w wieku 6 lat | powvyze”. Data ukeniczenia: 20 listopad 2015 1.



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2015 z dnia 30 listopada 2015 .
w sprawie objecia refundacja lekdw zawierajgcych substancje czynng
voriconazolum, w zakresie wskazani do stosowania lub dawkowanis,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaia za niezasadne objecie refundacjg lekéw
zawierajgcych  substancje czynng voriconazolum w  zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennego niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. w profilaktyce
inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentdw wysokiego ryzyka z zespofami
przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci.

Uzasadnienie

Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych z 2015 r. produkty
Voriconazol Polpharma (tabl. 200 mg) oraz Voriconazole Sandoz (tabl. 200 mg)
zarejestrowane sq w: (1) Leczeniu inwazyjnej aspergilozy; (2) Leczeniu
kandydemii u pacjentéw bez towarzyszgcej neutropenii. Leczeniu cieZkich,
opornych na flukonazol zakazen inwazyjnych Candida (w tym C. krusei).
Leczeniu cieZkich zakazen grzybiczych wywotanych przez Scedosporium spp.
i usarium spp.; (3) Profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow
wysokiego ryzyka po allogenicznym przeszczepieniu macierzystych komdrek
krwiotwdrczych (HSCT, ang. Hematopoietic Stem Cell Transplantation). W tych
wskazaniach jest on refundowany od kitku miesiecy.

Weczesniejsze  analizy  dostepnych  danych  dotyczqcych  skutecznosci
i efektywnosci kosztowej worykonazolu , przeprowadzone w tym roku przez
AOTMIT oraz Rade Przejrzystosci nie budzifty wgtpliwosci jedynie we wskazaniu:
inwazyjna aspergifoza.

W sytuacji bardzo nieduzego doswiadczenia praktycznego w stosowaniu tego
leku w populacji mieszkancow  Polski  rozszerzanie na  wskazanio
pozarejestracyjne jest przedwczesne. Stanowisko to uzasadnia  brak
odpowiedniej jakosci danych uzasadniajgcych refundacje worikonazolu
we wnioskowanym wskazaniu.
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Opinia Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 233/2015 z dnia 30 listopado 2015 r.

Przedmiot ziecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.442.2015.1.DJ z dnia 18 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacja lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, [ub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekdw i wskazan wymienionych w tabeli ponizej.

7
i

Narwa, postaé | dawka leku, Zawartosé

opakowania, kod EAN Grupa limitowa

Substancja czynna

Voriconazol Polpharma, tahl. powl., 200 mg, 20

szt., 5908991063177

Voriconazole Accord, tabl, powl., 50 mg, 20 szt., Profilaktyka inwazyjnych zakazed grzybiczych
. 5809991095741 u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespolami

voriconazolum : :

Voriconazole Accord, tabl. powl., 200 mg, 20 szt,, przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci

5805991095840

Voriconzazole Sandoz, tabl. powi., 200 mg, 28 szt.,

5909991082192

Przewodgiczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz/Rasierski

indi
Opinie wydane’ na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spoiywezych specjalnego
przernaczenia tywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r,, poz. 581}

Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystoscl w sprawie oceny zasadnodcl finansowania ze $rodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-BOR-434-17/2015, , Worykonazol ~ profilaktyka inwazyjnych zakazed grzybiczych u pacjentdw
wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajacymi z niedoborami odpornosci” Data ukorczenia: listopad
2015.



Rada Przejrzystosci
dzialaigca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 149/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»0peracja stozka rogdwki metodg cross-linking (X-linking)” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Operacja stozka rogéwki metodqg cross-linking (X-linking}” joko
swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

CXL jest potencjalnie skuteczng i bezpieczng metodqg terapeutyczng stozka
rogéwki o charakterze progresywnym, chocigz brak jest jednoznacznych
dowoddw naukowych mowigcych o dtugookresowej skutecznosci CXL

Jest to metoda powszechnie stosowana na swiecie | powinna byc¢ bardziej
dostepna dla polskich pacjentow.

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r, peoz. 581}, z uwzglednieniem

nastepujacych opracowan:

1. Opinia dr hab. n. med. Katarzyny Michaiskiei-Maleckiej — Konsultanta Wojewddzkiego w drziedzinie
okulistyki,

2. Opinia prof. dr hab. Bozeny Romanowskiej-Dixon — Konsultanta Wojewdédzkiego w dziedzinie okulistyki,

3. Opinia prof. dr hab. Edwarda Wylegaty — Ordynatora Oddziatu Klinicznego Okulistyki z Pododdziatem
Okulistyki Dzieciece],

4. Opinia prof. dr hab. Wandy Romaniuk — Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki,

5. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, znak pisma DSOZ.401.1441.2015.W,16956 MSW z dnia
11.06.2015r.,

6. Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo 07G.50.2.2015/JG z dnia 23.01.2015 ¢,

7. ,Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej. Operacja stozka rogdwki metoda cross-linking” — wersja 1.0, Krakdw
paidziernik 2015, Pracownla HTA Magdalena Mrozek-Gasiorowska, Marcin Gasiorowski, Oskar Pankiewicz
S.C..
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Rada Przejrzystosci
dzialaiges przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie aceny leku Humira (adalimumab), kod EAN
5909990005055, w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwarn, 40 mg, 2 amputkostrzykawki +
2 gaziki nasqczone alkoholem, kod EAN: 5809990005055, w ramach programu
lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)”.

Rada uwazia zaproponowany instrument dzielenig ryzyka za niewystarczajgcey.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do profektu programu lekowego: program
wymaga precyzyjnego okreslenia dobrej odpowiedzi na leczenie i ponowng
kwalifikacje po 12 miesigcach.

Uzasadnienie

Choroba Lesniowskiego-Crohna (chlLC) to przewlekty, nieswoisty proces zapalny
jelit, w ktérym zmiany pierwotne mogq zajmowac¢ kazdy odcinek przewodu
pokarmowego. Wsréd objawdw  dominuje, biegunka, podwyiszona
temperatura, brak faknienia, béle brzucha, znaczny spadek wagi ciata, ropnie
i przetoki. U 15% chorych choroba przybiera przewlekfq agresywng postac
wymagajgcq stafej intensywnej terapii i licznych zabiegow operacyjnych,
co moze prowadzi¢ do znacznego inwalidztwa. Celem leczenia jest osiggniecie
remisji klinicznej oraz wygojenia zmian sluzéwkowych (trwata, gteboka remisja).
Celem leczenia podtrzymujgcego jest utrzymanie remisji bez steroidow,
zminimalizowanie liczby zaostrzeri oraz zmniejszenie ryzyka wystgpienia
powikfan. Z uwagi na fakt, iz etiologio choroby nie jest do korica poznana, nie
ma leczenia przyczynowego. Postepowaniem z wyboru jest, w przypadku
przewazajgcej wiekszosci chorych, leczenie farmakologiczne | uzupetnianie
niedobordow pokarmowych. Jezeli farmakoterapia okaze sie by¢ nieskutecznda,
nalezy wtedy rozwazyc leczenie chirurgiczne. Podstawowymi grupami lekéw
stosowanych w farmakoterapii chLC sq: pochodne kwasu 5-aminosalicylowego,
glikokortykosteroidy, leki immunosupresyjne oraz leki biologiczne.,
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ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa fel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.oov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 150/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

Dowody naukowe wskoazujg, Ze oadalimumab jest lekiem skutecznym
w wywofywaniu poprawy lub remisji u okoto 50% pacjentéow z ciezkqg postacig
choroby Le$niowskiego-Crohna. U 20% leczonych stwierdzono catkowite
wygojenie sie bfony sluzowej jelit. Lek jednak powinien by¢ stosowany jedynie

u chorych, ktérzy nie odpowiedzieli na standardowqg terapie (leki
immunomodulujgce i/flub GKS) lub u tych, ktorzy nie tolerujg lub majg
przeciwwskazania do standardowej terapii.

Wedfug rekomendacji adalimumab powinien by¢ podaowany do stwierdzenia
niepowodzenia leczenia (wigczajgc w to koniecznosc przeprowadzenia operacji
chirurgicznej) lub do 12 miesigca po rozpoczeciu leczenia. Po tym czasie nalezy
ponownie ocenic¢ stan pacjenta celem oceny, czy jest w remisji bgd? reaguje
na lek. Tylko wtedy dalsze leczenie jest wskazane i moze byc skuteczne. Jesli tak,
to leczenie moina kontynuowaé przez dolsze 12 miesiecy. Dziatania
niepozgdane wystepujg u ok. 11% chorych.

Adalimumab jest refundowany w Polsce w programie lekowym od 2014 r.
w cyklu 12-miesiecznym. Obecny wniosek prosi o przedfuzenie refundacji
w programie lekowym ,Leczenie choroby Lesniewskiego-Crohna (ICD 10-K 50}
zakwalifikowanym pacjentom o dalsze 12 miesiecy.

Lek jest drogi i przekracza o ponad 100% prog optacalnosci. Szacuje sie,
Ze leczonych nim co roku bedzie ok. 700 pacjentéw, co przy przedtuzeniu terapii
z dotychczasowych 12 do 24 miesiecy zwiekszy wydatki NFZ o ok. 10 min zfotych
rocznie. Jednakie polscy eksperci jednogfosnie popierajg 24-miesieczng
refundacje tego preparatu uwaiajgc, ii pomimo wysokiej ceny zmniejsza on
czesto$¢ nawrotow choroby i koniecznosc hospitalizacji, znacznie zwiekszajgc
jakos¢ Zycia leczonych. Konieczne jest jednak jasne sformufowanie warunkow
przerwania kontynuacji leczenia, tak aby kosztownego leku nie otrzymywali
Jrozpedem” pacjenci, u ktorych jest on nieefektywny i mato skuteczny.
Adalimumab jest refundowany prawie we wszystkich (oprécz Grecji) panstwach
europejskich.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczaty/Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacjl lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywleniowego oraz wyrobdw medycznych {Dz. U. z 2015 r, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ne AOTMIT-OT-
4351-33/2015 ,Wniosek o obiecie refundacjg leku i ustalenie urzedowej ceny zbytu Humira {adalimumab)
wramach programu lekowego »Leczenie choroby Ledniowskiego-Crohna (chiC) {ICD-10: K50)«”. Data
ukoriczenia: 20 listopad 2015 1.



Rada Przejrzystosci
driatajaca przy
Prezesie Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw

do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng famotydyna w catym zakresie
wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng dalszg refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynng famotydyna, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen, ktére wymagajq ich przewlekfego stosowania.

Uzasadnienie

Famotydyna i ranitydyna sg antagonistami receptordw histaminowych H2
(H2RA), stosowanymi od roku 1981 w leczeniu schorzen, w ktorych wskozone
jest zahamowanie wydzielania soku Zofgdkowego, takich jok choroba
refluksowa przetyku, choroba wrzodowa Zotgdka i dwunastnicy, dyspepsja, itp.
Skuteczno$¢ kliniczna | praktyczna oroz bezpieczenstwo antagonistow
receptorow histaminowych H2 zostaty wielokrotnie potwierdzone wysokiej
jakosci badaniami klinicznymi. Obecnie liczne leki generyczne zawierajgce
te substancje czynne sq w niewielkich opakowaniach dostepne bez recepty
lekarskiej, a trzy (Famogast i Ranigast firmy Polpharma oraz Ulfamid firmy
Krka), w wiekszych opakowaniach przeznaczonych do leczenia przewlekiego,
dostepne sq na recepte za odplatnoscig ryczaftowg.

Alternatywq dla antagonistow receptoréw histaminowych sg inhibitory pompy
protonowej (PPl), takie jak omeprazol wprowadzony do lecznictwa w roku 1989.
Obecnie inhibitory pompy protonowej sg takze lekami generycznymi, ktorych
skutecznosé kliniczna i praktyczna oraz bezpieczenstwo w leczeniu schorzen,
w ktérych wskazane jest zahamowanie wydzielania soku Zotgdkowego, zostata
wielokrotnie  potwierdzona  wysokiej jakosci  badaniomi  klinicznymi.
Jeden z lekéw z tej grupy {omeprazol) jest rowniez dostepny w niewielkich
opakowaniach bez recepty, a w wigkszych opakowaniach na recepte
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 234/2015 z dnio 30 listopada 2015 r.

za odpfatnoscig 50%. Liczne porownawcze badania kliniczne wykazaty, ze PPl
sq bardziej skuteczne niz H2RA. leki te sg jednak znaczgco droisze
od famotydyny i ranitydyny, zaréwno dla pacjenta, jak | dla pfatnika
publicznego. Ponadto ich przewlekfe podawanie moze powodowacé inne
dziatania niepoZgdane, niz przewlekle podawanie antagonistéw receptoréw
histaminowych.

W ostatnich latach wydatki ptatnika publicznego z tytufu refundacji famotydyny
i ranitydyny utrzymywalty sie na niezmienionym poziomie, co jest Swiadectwem
akceptacji tych lekow przez lekarzy i pacjentéw. Uchylenie decyzji o ich
refundacji skutkowafoby zmniejszeniem dostepnosci terapii polegajgcej
na przewlekfym hamowaniu wydzielania soku zofqdkowego iflub zwickszeniem
wydatkow zaréwno pacjentow, jok i pfatnika publicznego na leki alternatywne,
inhibitory pompy protonowej.

Przedmiot ziecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.378.2015.DJ z dnia 6 pazdziernika
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji,
braku podstaw do dalsze} refundacji bad? zmiany zakresu refundacji ocenionych substancji
czynnych/lekéw: famotydyna, ranitydyna, loperamid oraz Gastrolit.

Przewodnitzgcy Rady Przejrzystosci
Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 315 ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze srodkdw publiczaych (Dz. U, z 2015 ¢, poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalsze
refundacii badZ zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-OT-434-19/2015, ,Famotydyna i ranitydyna - dostepne
w aptece na recepte w calym zakresie wskazar i przeznaczen”, Data ukorficzenia: 27 listopada 2015 r,



Rada Przejrzystosci
dziadajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Tarytikaciji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 235/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
W sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw

do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng ranitydyna w catym zakresie
wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng dalszg refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynng ranitydyna, w calym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen, ktdre wymagajq ich przewlekiego stosowania.

Uzasadnienie

Famotydyna i ranitydyna sq antagonistami receptorow histaminowych H2
(H2RA), stosowanymi od roku 1981 w leczeniu schorzen, w ktdrych wskazane
jest zahamowanie wydzielania soku Zotgdkowego, takich jak choroba
refluksowa przetyku, choroba wrzodowa Zofqgdka i dwunastnicy, dyspepsja, itp.
Skutecznosc¢ kliniczna | praktyczna oraz bezpieczenistwo antagonistéw
receptoréw histaminowych HZ2 zostaly wielokrotnie potwierdzone wysokiejf
jakosci badaniami klinicznymi. Obecnie liczne leki generyczne zawierajgce
te substancje czynne sq w niewielkich opakowaniach dostepne bez recepty
lekarskiej, a trzy (Famogast i Ranigast firmy Polpharma oraz Ulfamid firmy
Krka), w wiekszych opakowaniach przeznaczonych do leczenia przewlekiego,
dostepne sq na recepte za odpfatnosciq ryczattowq.

Alternatywq dla antagonistow receptoréw histaminowych sq inhibitory pompy
protonowej (PPl), takie jok omeprazol wprowadzony do lecznictwa w roku 19889.
Obecnie inhibitory pompy protonowej sq takie lekami generycznymi, ktérych
skutecznos¢ kliniczna i praktyczna oraz bezpieczenistwo w leczeniu schorzen,
w ktorych wskazane jest zahamowanie wydzielania soku Zotgdkowego, zostafa
wielokrotnie potwierdzona wysokiej jakosci badaniami klinicznymi. leden
zlekow z tef grupy (omeprazol) fest rowniez dostepny w niewielkich
opakowaniach bez recepty, a w wiekszych opakowaniach na recepte
za odptatnoscig 50%. Liczne pordwnawcze badania kliniczne wykazaty, ze PPl
sg bardziej skuteczne nii H2RA. Leki te sg jednak znaczgco droisze od
famotydyny i ranitydyny, zaréwno dla pacjenta, jok i dla ptatnika publicznego.
Ponadto ich przewlekfe podawanie moze powodowal inne dziatonia
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 235/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

niepozgdane, niz przewlekte podawanie antagonistow  receptoréw
histaminowych.

W ostatnich latach wydatki pfatnika publicznego z tytufu refundacji famotydyny
i ranitydyny utrzymywaty sie na niezmienionym poziomie, co jest swiadectwem
akceptacji tych lekdow przez lekarzy i pacjentéw. Uchylenie decyzji o ich
refundacji skutkowafoby zmniejszeniem dostepnosci terapii polegajgcej
na przewlekfym hamowaniu wydzielania soku Zofgdkowego i/lub zwiekszeniem
wydatkéw zaréwno pacjentéw, jak i pfatnika publicznego na leki alternatywne,
inhibitory pompy protonowej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.378.2015.D) z dnia 6 paidziernika
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji,
braku podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji ocenionych substancji
czynnych/lekow: famotydyna, ranitydyna, loperamid oraz Gastrolit.

Mmasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczenfach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalsze] refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badZ zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-0T-434-19/2015, ,Famotydyna i ranitydyna - dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie wskazan i przeznaczen”, Data ukoriczenia: 27 listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
W sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw

do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng loperamid w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uwaZa za niezasadng dalszg refundacje lekdw
zawierajqcych substancje czynng loperamid, we wskazaniu: objoawowe leczenie
ostrej i przewlektej biegunki.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwazZa za zasadng dalszg refundacje lekéw
zawierajgcych substancje czynng loperamid u pacjentéw z wytworzong
przetokq jelita cienkiego w celu zmniejszenia liczby iobjetosci stolcow oraz
zwiekszenia ich konsystencji.

Odpfatnosc pacjenta powinna wynosic 30%.
Uzasadnienie

Jedynym produktem leczniczym zawierajgcym substancje czynng loperamid,
finansowanym ze srodkdw publicznych jest Loperamid WZF. Jest on
refundowany zgodnie z ChPL wg ktérej jest wskazany u dorosfych i dzieci
od 6 roku zycia w objawowym leczeniu ostrej i przewlekfej biegunki oraz
U pacjentow z wytworzong przetokg jelita kretego w celu zmniejszenia liczby
i objetosci stolcow oraz zwiekszenia ich konsystencji. Loperamid ma dziatanie
objawowe zmniefszajgc w niewielkim zakresie nasilenie biegunek, nie wpfywa
jednak na ich przyczyny ani nie leczy powikfan biequnki w postaci utraty wody,
elektrolitow i skfadnikéw odzywczych.

Biegunki sqg objawem choréb o bardzo zréinicowanej etiologii. W ostrych
biegunkach bakteryjnych, wywoftanych retrowirusami lub przewlektych
biegunkach o niewyjasnionej przyczynie Loperamid nie powinien bys stosowany.
Wedftug danych NFZ z ostatnich trzech lat 93% refundowanych opakowan byfo
przepisywanych w rocznej liczbie nie przekraczajgcej czterech opakowari
na osobe. Wskazuje to, ze sg to gfdwnie ostre biegunki, na ktore w Swietle
pismiennictwa wpfyw loperamidu jest nieznaczny. Rowniez nie wykazano,
Ze loperamid zapobiega przejiciu biegunki ostrej w przewleklg. Przyczyny
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Opinio Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 236/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

przewlektych biegunek sq liczne, a mechanizm ich powstanie jest czesto bardzo
zfozony. Poniewai w pismiennictwie przedstawiane sq fgcznie biegunki ostre
i przewlekte, do przewlektych biegunek odnoszq sie uwagi o braku wpfywa
loperamidu na ich przyczyny i powiktania w postaci utraty wody, elektrolitow
i sktadnikéw odZywczych.

Opinie ekspertow nie sq jednolite. Przewaza poglgd o niecelowosci stosowania
i refundowania loperamidu w ostrych biegunkach. Z kolei wytyczne WGO
wskazujg, i7 loperamid w dawce 4-6 mg/dzieri dla dorostych powinien by¢
stosowany w lekkich do umiarkowanych biegunkach podréznych (bez
klinicznych oznak biegunki inwazyjnej).

Zdaniem Rady Przejrzystosci, wobec niewielkiej skutecznosci dalsza refundacja
Loperamidu WZF w ostrych i przewlektych biegunkach jest niezasadna.

Innym problemem sqg chorzy z przetokqg zewnetrznq jelita cienkiego. Przy
skgpych danych z pismiennictwa, jedna z trzech opinii eksperckich wskazuje
na celowosé refundacji loperamidu u chorych z wytworzong przetokg jelita
cienkiego w celu zmniejszenia liczby | objetosci stolcow oraz zwiekszenia
ich konsystencji. Zdaniem Rady Przejrzystosci u chorych z przetokg zewnetrzng
jelita cienkiego stosowanie loperamidu w celu zmnigjszenia liczby i objetosci
stolcow oraz zwiekszenia ich konsystencji, jako postepowanie zgodne
z dotychczasowq praktykq klinicznq jest zasadne.

leden z ekspertéw zwraca uwage na potrzebe poszerzenia refundacji o chorych
z zespotem krétkiego jelita. Ze wzgledu na korzystny wpfyw loperamidu
u chorych z przetokami jelita cienkiego na zmniejszenie liczby i objetosci stolcéw
oraz zwiekszenie ich konsystencji Rada Przejrzystosci uwazia, ze refundacjg
winna tez dotyczyc¢ chorych z zachowanym krotkim odcinkiem felita cienkiego,
mimo utrzymania naturalnej drogi pokarmowej (zespotem krotkiego jelita
po rozlegtych resekcjach jelita cienkiego). W skali kraju jest to liczba szacowna
na okoto 300 0s6b.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pidémie PLA.4600.378.2015.DJ z dnia 6 paidziernika
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji,
braku podstaw do dalszej refundacji badZ zmiany zakresu refundacji ocenionych substancji
czynnych/flekow: famotydyna, ranitydyna, loperamid oraz Gastrolit.

Przewodnic 4 . Rady Przejrzystodci
prof. Tomasz Pagsierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. & pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581}, z uwiglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystodci w sprawie oceny zasadnosci daisze} refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji bad? zmiany zakresu refundacji, nr; AOTMIT-0T-434-21/2015, ,Loperamid ~ lek dostepny w aptece
na recepte w catym zakresie wskazan | przeznaczet”, Data ukoficzenia: 26 listopad 2015 r
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacj
leku Gastrolit {soie rehydratacyjne} w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Roda Przejrzystodci uwaza za zasodng dalszq refundacje produktu leczniczego
Gastrolit (sole rehydratacyjne), proszek do sporzgdzania roziworu, 15 sasz., kod
EAN 5809990012312, dostepnego w aptece na recepte w calym zakresie
zarefestrowanych wskazan | przeznaczen tj.: zapobieganie i leczenie
odwodnienia niewielkiego stopnia w przebiegu biegunek u niemowlgt, dzieci
i 0séb dorostych.

Uzasadnienie

Zgodnie z zapisami art, 10 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji, refundowany nie
moze by¢ lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swdéj odpowiednik
o kategorii dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dfuzej niz 30 dni
w okreslonym stanie klinicznym. W Polsce dostepne sq produkty o skfadzie
tozsamym ze skfadem produktu leczniczego Gastrolit. Jednakie, Acidolit,
Floridal, Humana Electrolit i Orsalit sq dietetycznymi Srodkami spoZywczymi
specjalnego przeznaczenia medycznego, ktdre nie stanowig odpowiednika
wzgledem produktu leczniczego Gastrolit, zgodnie z art. 2 pkt 13 lit. a ustawy
o refundacji, ktory mowi o tym, Zze odpowiednik w przypadku leku, to ,lek
zawierajgcy te samg substancje czynng oraz majgcy te same wskazania
i te samq droge podania przy braku réinic postaci farmaceutycznej”. Wobec
powyiszego Gastrolit jest jedynym dopuszczonym do obrotu preparatem
rehydratacyjnym do podawanio doustnego i zdaniem ekspertéw wpltywa
na poprawe jakosci Zycia, ratuje zZycie i prowadzi do petnego wyzdrowienia oraz
zapobiega przedwczesnemu zgonowi. Wytyczne europejskie (ESPGHAN/ESPID
2014} oraz swiagtowe (WGO 2012), dotyczgce postepowania w ostrych
biegunkach, rekomendujq rehydratacje (nawodnienie) u dorostych i dzieci.
Wskazujg, i2 doustna terapia nawadniajgca (ORT, ang. oral rehydration
therapy) ma na celu zapobieienie odwodnieniu lub wyréwnanie pfynéw
utraconych wskutek biegunki. Wedfug wytycznych, ORT jest metodq efektywng
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 237/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

kosztowo w postepowaniu w ostrych zapaleniach Zotgdkowo-jelitowych oraz
zmniejsza liczbe hospitalizacji. W leczeniu ostrej biegunki o nieznacznym stopniu
odwodnienia zaréwno u dzieci, jak i u dorostych postepowaniem z wyboru jest
nawadnianie doustne. Niska cena leku nie ogranicza mozliwosci jego zakupu
i zastosowania, co jest warunkiem powodzenig realizacji zafecer fekarskich.
Jednoczesnie potrzeba wypisania leku przez lekarza pozwala na kontrole stanu
pacjentow z ostrqg biegunkg oraz identyfikacie pacjentéw z ciezkim
cdwodnieniemn wymagajqcych hospitalizacji. Wczesne zastosowanie doustnego
nawadnionia zmniejsza odsetek pacjentéw wymagajgcych hospitalizacii,
co w efekcie przynosi korzysci w postaci szybszego powrotu do zdrowia oroz
ograniczenia wydatkdow zwiqzanych z hospitalizacjq.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.378.2015.DJ) z dnia 6 paidziernika
2015 r., dotyczyto wydania opinil Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji,
braku podstaw do dalszej refundacji badZ zmiany zakresu refundacji ocenionych substancji
czynnych/lekdéw: famotydyna, ranitydyna, loperamid oraz Gastrolit.

Przewodniczgty Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz/Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych {Dz, U, z 2015 r,, poz. 581}, z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnoici dalszej refundacii, braku podstaw do daisze

refundacji bgd? zmiany zakresu refundacji, nr: AQTMIT-OT1-434-22/2015, , Gastrolit — lek dostepny w aptece na
recepte w calym zakresie wskazafh | przeznaczen”, Data ukoriczenia: 27 listopad 2015 1.



Rada Przejrzystosci
dziatzjaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
meningokokom wsréd dzieci urodzonych w latach 2002-2005
z terenu Gminy Ttuszcz”

Rada Przejrzystosci  opiniufe pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyczny przeciwko zokaZzeniom meningokokom wsréd dzieci urodzonych
w latach 2002-2005 z terenu Gminy Ttuszcz”.

Uzasadnienie

Opiniowany program polityki zdrowotnej dotyczy dziatar profilaktycznych
przeciwko zakaZzeniom meningokokowym w populacji dzieci urodzonych
w latach 2002-2005 na terenie gminy Tluszcz. Jest to kompetentnie i starannie
przygotowany program, ktory w petni zastuguje na pozytywnqg rekomendacje
Rady. Rada zaleca jednak uzupetnienie programu o informacje okreslajgcq
zasady postepowania w przypadku wystgpienia negatywnych odczynow
poszczepiennych oraz wybor realizatora programu w drodze konkursu ofert,
a nie na podstawie przepisow o zamdwieniach publicznych.

..................................................

PrzewodnitzgcyRady Przejrzystosci
prof. Tomasx Pasierski

Tryb wydania opini
Opinie wydano na podstawie art, 48 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-217/2015 ,Program
profilaktyczny przeciwko zakazeniom meningokokom wsrdd dzieci urodzonych w latach 2002-2005 z terenu
Gminy Tiuszcz” realizowany przez: Gming Thuszcz, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportow
szezegbtowych: ,Programy profilaktyki zakazeti meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.
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Rada Przejrzystosci
dzialajgca pray

Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazert brodawczaka
fudzkiego (HPV) w Gminie Gdra Kalwaria”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program profilaktyki

zakazen brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Géra Kalwaria”,

Uzasadnienie

Planowany przez gmine Go6ra Kalwaria program profilaktyki zakazer

brodawczaka ludzkiego (HPV) dotyczy istotnego problemu zdrowotnego

i spetnia  wiekszos¢ warunkéw stawianych przez AOTMIT programom

zdrowotnym. Gmina zapewnia S$rodki ekonomiczne | zobowigzuje sie

do przeprowadzenia szczepien i akcji edukacyjnej na temat HPV i raka szyjki

macicy w latach 2015-2020 w populacji dziewczgt do 13 roku Zycia.

Rada pozytywnie ocenio program | rekomenduje jego wdrozenie pod

warunkiem wprowadzenia nastepujgcych wyjasnien i uzupetnien:

s  Wyjasnienia wymaga rowniez kwestia kryteriow, na podstawie ktérych
bedzie oceniana efektywnos¢ programu oroz jakos¢ oferowanych przez
program Swiadczen.

¢ Rada zaleca takie wprowadzenie do formularza Swiadomej zgody
informacji o tym, Ze rodzice majg prawo zrezygnowac z udziatu w programie
na kaidym jego etapie. Jednoczesnie rodzice lub prawni opiekunowie
dziecka powinni by¢ dokfadnie poinformowani o konsekwencjach, jakie
niesie ze sobq rezygnacjo z udziafu w programie.

e Byfoby réwniez poigdane, aby wyraZnie okreslono cele gtéwne
i szczegdfowe programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 239/2015 z dniag 30 listopada 2015 r.

Tryb wydania opini

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-209/2015 ,Program
profilaktyki zakaZen brodawczaka ludzkiego (HPV}) w Gminie Gdra Kalwarla” realizowany przez: Gmine Géra
Kalwaria, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportdw szcregdtowych: ,Program przeciwdzialania

zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {MPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2015 z dnia 30 listopada 2015 +.
0 projekcie programu ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy, szczepienia przeciw wirusowi HPV typ 16,18,6,11 na lata
2016-2018" gminy Zbaszynek

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Gminny Program
Profilaktyki Roka Szyjki Macicy, szczepienia przeciw wirusowi HPV typ 16, 18, 6,
11 na lota 2016-2018” gminy Zbgszynek.

Uzasadnienie

Gidwnym celem proponowanego przez gmine Zbgszynek programu polityki
zdrowotnej jest profilaktyka zakazeri brodawczakiem ludzkim (HPV), co ma
przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby zachorowan na raka szyjki macicy
i uksztaftowanie wiasciwych nawykow higienicznych u 12 i 13 letnich dziewczgt.
Program ten ma byc¢ realizowany w latach 2016-2018. Przewidziany na
realizacje programu budzet wynosi 77 400 zt i teoretycznie powinno
to wystarczyc do zaszczepienia 129 dziewczqgt. Biorgc jednak pod uwage fakt,
Ze program nie uwzglednia zalecen AOTMIT dotyczgcych przygotowania
dobrego programu i nie zawiera wielu istotnych informacji dotyczgcych
sposobu, a takZe kryteriow oceny jego realizacji, Rada proponuje negatywng
ocene programu.

Przewodni vy Rady Przejrzystosci
prof, Tomasy Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-211/2015 ,Gminny
Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, szczepienia przeciw wirusowi HPV typ 16,18,6,11 na lata 2016-2018”
realizowany przez; Gming Zbgszynek, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportdw szczegdlowych:
LProgram przeciwdziatania zakaZzeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) oraz rakowi szyjki macicy -
wspélne podstawy oceny”, listopad 2015r.
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Rada Przejrzystosci
dzislajaca przy .
Prezesie Agencji Oceny Technoiegii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrédd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Samborzec w latach 2016-2019
z zastosowaniem szczepionki koniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Prograom profilaktyki
zakazenn pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Samborzec w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki koniugowanej 13-walentnej” pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen pneumokokowych. Problem zdrowotny
opisany zostat w sposob szczegdltowy. Populacja docelowa wskdzana
w projekcie zgadza sie z grupg wyznaczong przez producentow szczepionki 13-
walentnej. Program stanowi uzupefnienie Swiadczeri gwarantowanych
finansowanych przez MZ.

Nalezy jednak doprecyzowac:

e W ramach zaplanowanych dziatar edukacyjnych wsrod rodzicéw populacji
docelowej, naleZy jednak odniesc sie do szczegotow tej interwencji. Edukacja
zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego
i jedno z zadan samorzgdow lokalnych moiliwe do realizacji przy niewielkim
nakfadzie finansowym.

e W zaplanowanym przeprowadzeniu konkursu ofert w celu wyboru
realizatora programu nalezy wskazad, czy konkurs bedzie miec¢ charakter
otwarty, oraz doprecyzowal kompetencje, jakie powinien posiadac
realizator programu zardwno w kwestii wyposazenia sprzetowego,
jak i kadry, ktéra bedzie prowadzi¢ program.

s W projekcie programu wnioskodawca wskazat okres realizacji programu
na lata 2015-2019. Zdaniem Rady jest to pomytka autorow projektu.
Wymaga rownieZ wyjasnienia zapis znajdujgcy sie na str. 7 w pkt. 1c
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Opinia Rady Przejrzystosei AOTMIT nr 241/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

dotyczgcy przeprowadzenia szczepiern. Wynika z niego, Ze szczepionka
zostanie podana w roku 2015 wérdd dzieci urodzonych w 2016 r.
Whioskodawca powinien wyjasnic, czy miat na mysli dzieci urodzone w 2015
r., czy przeprowadzenie szczepieri w 2016 r.

e Projekt programu zaktfada jego monitorowanie i ewaluacje. W przypadku
oceny zgtaszalnosci podstawowym wskaZnikiem oceny ma byc lista osob,
ktére zakoriczyly cykl szczepier. Warto byloby rozszerzyé ten punkt
o wskazniki okreslajgce liczbe dzieci, u ktdrych nie wykonano szczepienia
z podziatem na przyczyny.

e W przypadku oceny jakosci programu autorzy wskozujg jedynie
na mozliwos¢ zgtoszenia uwag w formie pisemnej przez rodzicow dzieci.
Wartym rozwaZenio bytby fakt utworzenia ankiety ewaluacyjney.
Zpewnoscig taka forma mogtaby przyczynic si¢ do poprawy jakosci
programu w latach kolejnych.

e W programie nalely oszacowac  koszty akcjii  informacyjnej
czy wspomnianych w projekcie dziafai edukacyjnych. Whnioskodawca
w projekcie programu nie wzigt pod uwage opiekundw dzieci. Zasadnym
bytoby wfgczenie réwniez tej grupy.

e Wydaje sie zasadnym zapewnienie dywersyfikacji godzin przyjec¢ (nalezy
pamietac, Ze dzieci bedq przyprowadzane przez rodzicéw} w celu uzyskania
jak najwyzszej dostepnosci do oferowanych swiadczen.

........................................

Przewodnicgacy Rady Przejrzystosci
Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych {Dz. U. z 2015 r.,, poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-212/2015 ,Program
profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w gminie Samborzec w latach 2016-2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowane] 13-walentne}”
realizowany przez; Gmine Samborzec, Warszawa, paidziernik 2015 craz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
LProgramy profilaktyki zakezen pneumokokowych — wspblne podstawy cceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
gziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.
o projekcie programu ,,Program »Dobry Start« - wczesne rozpoznanie
i terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi do lat 4” miasta Krakow

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program »Dobry
Start« -— wczesne rozpoznanie | terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi
do lat 4” miasta Krakdw.

Uzasadnienie

Gféwnym celem progromu jest zwiekszenie dostepnosci do wczesnej diagnozy
iterapii dzieci niepetnosprawnych na terenie miasta Kraokowa. Stwierdzi¢
nalezy, ze cel ten zostat sformufowany w sposob bardzo ogdinikowy. Zgodnie
z zasadqg S.M.A.R.T4, cel gidwny powinien by¢ m. in. szczegdtowy (zawierajgcy
czytelny przekaz), mierzalny (liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji),
realistyczny (moiliwy do osiggniecia) i terminowy ({okreslony w czasie).
Whnioskodawca sformufowat takze 10 celdw szczegotowych, ktére tak naprawde
zostaly pomylone najprawdopodobniej z oczekiwanymi efektami programu.
Autorzy programu, na podstawie danych GUS, okreslili populacje mieszkaricéw
Krakowa w wieku od 0-4 lat. Zalozyli takze, iz 4% dzieci w tym wieku (tj. 5 600)
to potencjalni adresaci programu. Autorzy nie napisali, na jakiej podstawie
przyjeli akurat taki wskaZinik procentowy dzieci niepefnosprawnych.
Jednoczesnie nie wskazali, joka dokiadna liczba dzieci zostanie przez nich
zaproszona do uczestnictwa w programie, chociazby w kontekscie mozliwosci
finansowych miasta Krakowa. Nalezy bowiem odrdzni¢ oszacowanie populacji
kwalifikujgcej sie do programu, od planowanej do wigczenia do programu.
Autorzy programu nie oszacowali takze liczby rodzicow/opiekunéw
zaproszonych do uczestnictwa w programie. Autorzy programu nie odniesli sie
w sposéb prawidfowy do bezpieczenstwa dziafari wykorzystywanych
w programie. lednoczesnie nalezy podkreslic, ze zaproponowane przez autorow
dziatania pokrywajq sie w wigkszosci ze swiadczeniami gwarantowanymi
z zakresu  rehabilitacji  dzieci z zaburzeniomi  wieku  rozwojowego,
finansowanymi obecnie przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Poza tym
w programie:

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.govpl
(&\ www,aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 242/2015 z dnia 30 listopada 2015 .

e Nie wskazano sposobu powigzania dzialan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

®» Autorzy nie uargumentowali takie wyboru grupy wiekowej dzieci,
zaproszonej do uczestnictwa w programie. Nalezy podkreslic, ze zaréwno
priorytety zdrowotne Ministra Zdrowia, jak rowniez zalecenio Polskiego
Towarzystwa Neonatologicznego z zakresu standardéw opieki nad
noworodkiem i dzieckiem dotyczg dzieci do 3 r.2. wigcznie.

s QObecnie za interwencje rozwajowe o udowodnionej skutecznosci mozna
uznad: ustugi rehabilitacyjne metodami NDT Bobath, terapie integracji
sensorycznej, ustugi surdologopedyczne metodami AAC i AT, a takZe terapie
zajeciowq. Ponadto, interwencje majgce na celu wsparcie rodzicéw (m. in.
indywidualne programy opieki, psychoterapia, edukacja dotyczgca
emocjonalnego radzenia sobie, aktywne rozwigzywanie problemdéw) mogg
wplywac na redukcje stresu rodzicielskiego. Pozostate terapie, cho¢ obecnie
funkcjonujgce w dziedzinie szeroko pojetej rehabilitacji psycho-fizycznej, nie
odnajdujg  swojego  odzwierciedlenia  w opracowanych, a takie
podstawowym wyszukiwaniu wtérnych dowodow naukowych wysokiej
jakosci, opublikowanych w ostatnim czasie.

e Autorzy nie podali, czy opieka bedzie oferowana dzieciom catodobowo,
czy tylko w wyznaczonych dniach i godzinach. Nie mozna sie zatem
w sposob prawidfowy odnies¢ do dostepnosci oferowanych w ramach
programu swiadczen.

s Autorzy nie przewidzieli takZe sposobu wyboru realizatora programu.

s  Szczegofowe informacje dot. kampanii, g wiec tres¢ merytoryczna, wzory
materiafow informacyjnych, nie zostaty w programie przedstawione.

s W programie nie odniesiono sie w Zaden sposob do monitorowania oraz
ewaluacji dziatari podjetych w programie.

e W przestanym projekcie nie uwzgledniono oceny zgfaszalnosci do programu,
jakosci swiadczen w programie oraz efektywnosci programu,

o Autorzy nie okreslili takze okresu realizacji programu, co uniemoZiliwia
zaplanowanie wtasciwej ewaluacji dziatan.

e [nformacje dotyczgce efektywnosci kosztowej dziatan zaplanowanych
w programije zostaly przedstawione w sposob wybidrczy oraz bardzo
chaotyczny. Autorzy programu nie okreslili kosztéw jednostkowych akcji
informacyjnej oraz warsztatéw edukacyjnych przeznaczonych dla
rodzicow/opiekundw dzieci.
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e Autorzy nie okreslili zrédfa finansowania (ew. partnerstwa) dziatar
zaplanowanych w programie. Pozostaje niewiadomym, joka kwoto
cafkowita zostala przez autoréw zaplanowano na realizacje programu,
Poniewaz nieznana jest liczba dzieci planowanych do wigczenia
do programu, niemozliwym jest takie oszacowanie kosztow catkowitych
programu. Jednoczesnie nieznany jest okres realizacji programu, ktory
réwniez stanowi kryterium decyzyjne w planowaniu budzetu.

prof. Tom\e' 7 Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych {Dz. Y. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-214/2015 ,Program
Dobry Start — wezesne rozpoznanie i terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi do lat 4” realizowany przez:
Miasto Krakdw, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksdw do raportéw szczegdtowych: |, Programy zdrowotne
7 zakresu opieki nad dzied¢mi przedwezesnie urodzonymi ze szczegdinym uwzglednieniem profilaktyki zakazen
RSV - wspdlne podstawy oceny”, marzec 2013 r.; ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy - wspélne podstawy oceny”, grudzien 2013 r.
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Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 243/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.
o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie opieki
ckotoporedowej dia powiatu chojnickiego — szkota rodzenia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie opieki okofoporodowej dla powiatu chojnickiego — szkota
rodzenia” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Organizacja edukacji w szkofach rodzenia nie nalezy w Polsce do standardu
opieki nad ciezarng. Kobiety mogg poszukiwaé tego typu edukacji w prywatnych
lub  w  przyszpitalnych  szkotach  rodzenia,  finansowanych  lub
dofinansowywanych ze srodkéw samorzgdowych. Biorgc powyisze pod uwage,
projekt programu powiatu chojnickiego wydaje sie by¢ uzupetnieniem
swiadczeri gwarantowanych, pozostajgc jednoczeSnie spojnym z  tzw.
standardem okofoporodowym oraz aktualnymi zaleceniami Instytutu Matki
i Dziecka, i PTG. Celem gféwnym programu jest profesjonalne przygotowanie
przysztych rodzicow do swiadomego rodzicielstwa, poprawy stanu zdrowia
ciezarnych i noworodkdw oraz zmniejszenie powikfar okotoporodowych poprzez
zwiekszenie ich wiedzy z zakresu cig2y, porodu, potogu, laktacji i sprawowania
opieki nad noworodkiem. W programie przedstawiono w krétki sposob
problematyke okresu okotoporodowego, jok rowniez zapotrzebowanie lokalnej
spofecznosci na edukacje przedporodowqg | odpowiednie przygotowanie
do samego porodu. Autor projektu zakiada realizacje zaje¢ edukacyjnych,
zaréwno teoretycznych i praktycznych, w ramach szkoty rodzenia. Doktadnie
odnosi sie do tematyki zaje¢ oraz ich harmonogramu. Tematyka zajec
proponowana w projekcie programu zdrowotnego jest zbieina ze standardami
opracowanymi przez Instytut Matki i Dziecka oraz zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego. W zajeciach teoretycznych mogqg uczestniczyc
wszystkie zainteresowane osoby z terenu powiatu chojnickiego. Warunkiem
udziatu w zajeciach praktycznych jest przedstawienie pisemnej zgody lekarza
prowadzgcego cigze o braku przeciwwskazan do udziatu ciezarnej
w ¢wiczeniach. Kobiety ciezarne mogq uczestniczy¢ w zajeciach od 28 tygodnia
cigiy. Realizator programu zostonie wybrany w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Projekt programu uwzglednia

Agencja Oceny Technologil Medycznych i Taryfikacji

ul. . Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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jego monitorowanie i ewaluacje. Autor prowidtowo okresla sposéb oceny
zglaszalno$ci do programu, jak rowniez odnosi sie do oceny jakosci
i efektywnosci zaplanowanych swiadczen.

Nalezy jednak:

Prawidiowo odnies¢ sie do sytuacji demograficznej powiatu chojnickiego
(np. liczby urodzer, kobiet w wieku reprodukcyjnym). W projekcie programu
podkresta sie, ze w poprzednich latach, w zajeciach szkdt rodzenio
uczestniczyfo srednic 300 oséb rocznie. Nie wiadomo jednak, czy liczba ta
dotyczy tylko kobiet ciezarnych, czy rdwniei uwzgledniono osoby
wspottowarzyszgce w edukacji przedporodowej.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposéb nieprecyzyjny. Nalezy
podkreslic, ze zgodnie z definicjg powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem
zdarzen lub foktéw wystepujgcych w danym miejscu/otoczeniu/programie
w odpowiednich jednostkach miary. Zasadnym wiec byfoby odniesienie sie
do liczby: o0séb zainteresowanych programem, o0s6éb wsréd ktorych
zweryfikowano wyZszy poziom wiedzy nt. cigzy | tematdw z nig zwigzanych,
0s6b z podwyiszong swiadomosciq prozdrowotng, ciezarnych ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie.

Nalezy uscislic¢ jakie techniki promocyjne zostang zastosowane w przypadku
kampanii  promocyjno-informacyjnej.  Dobrze  zorganizowana  akcja
promocyjno-informacyjna jest jednym z wyznacznikéw rownego dostepu
do swiadczen.

W projekcie nalezy uwzgledni¢ mozliwosé ewentualnej rezygnacji z udziatu
w programie na kazdym fego etapie.

Autor projektu okresla miesieczny koszt zaje¢ edukacyjnych oraz koszt
promocji programu. Biorgc pod uwage, Ze nie oszacowanho doktadnie
liczebnosci  populacji  docelowej, koszty udziatu jednostki (kobiety
ciezarnej/pary} w programie nie zostaly doktadnie okreslone.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie ar. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-0T-441-216/2015 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie opieki ckotoporodowe]j dla powiatu chojnickiego - szkota rodzenia” realizowany
przez: Powiat Chojnicki, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych: ,Programy
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z zakresu opieki nad kobietg cieiarng 1 w pologu ze szezegdinym uwzglednieniem edukacji przedporodowej
{szkaty rodzenia) ~ wspéine podstawy oceny”, listopad 2012 r.
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