Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 11/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 kwietnia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1.

2. _(udzia’f w posiedzeniu do pierwszego gtosowania wigcznie w pkt 8 porzadku
obrad)

3. _(udzia’r w posiedzeniu do pkt 8 porzadku obrad)

4.

5. _(udzia’f w posiedzeniu w zakresie pkt 4-5 oraz 7-10 porzadku obrad)

6.

7.

8.

9.

=

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f programow Zdrowotnych OT w Wydziale Oceny Technologii Medycznych - OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw OT)

_(Dzia’f Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)

_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych w Wydziale do Spraw Systemow
Ochrony - DS)

_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’f programow Zdrowotnych w OT)
_k (Dziat Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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_(Dzia’f Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoleri w RK)
_(Dzia’f programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’r Rekomendacji w BP)

_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_ (Dziat Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omodwienie konfliktdw interesow cztonkédw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

1) ,Profilaktyka zakazen wirusowych u chorych z rozpoznaniem przewlektej biataczki
limfatycznej; Leczenie i profilaktyka zakazen EBV i CMV — u dzieci do 18 roku zycia”
w zakresie leku zawierajgcego substancje czynng aciclovirum,

2) ,Wtdrna hipercholesterolemia u dzieci do 18 roku zycia” w zakresie lekow zawierajgcych
substancje czynne atorvastatinum lub simvastatinum,

3) ,Profilaktyka zakazen grzybiczych u chorych z rozpoznaniem przewlektej biataczki
limfatycznej otrzymujgcych analogi puryn lub alemtuzumab” w zakresie leku
zawierajgcego substancje czynng flucanozolum,

4) ,Postepowanie wspomagajace u chorych po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego; Padaczka oporna na leczenie
u dzieci do drugiego roku zycia”, ,,Napady miokloniczne w padaczce opornej na leczenie
w leczeniu podtrzymujgcym w monoterapii u dzieci do 12 roku zycia” i ,Lekooporne
napady padaczkowe — do 12 roku zycia” w zakresie lekdéw zawierajgcych substancje
czynne lamotriginum, levetiracetamum, topiramatum,

5) ,Zapalenie jelita grubego u dzieci do 6 roku zycia” w zakresie leku zawierajgcego
substancje czynng mesalazinum,
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6) ,Stany spastycznosci zwigzane z chorobami demielinizacyjnymi i neurozwyrodnieniowymi
u dzieci” w zakresie leku zawierajgcego substancje czynng tizanidinum,

7) ,Nadcisnienie tetnicze u dzieci do 18 roku zycia” i ,Nadcisnienie tetnicze, przewlekta
choroba nerek, leczenie renoprotekcyjne — u dzieci do 18 roku zycia” w zakresie lekéw
zawierajgcych substancje czynne amlodipinum lub indapamidum oraz candesartanum,
losartanum, valsartanum, ramiprilum,

8) ,Choroba refluksowa, zapalenie btony $luzowej zotadka, choroba wrzodowa, zapalenie
trzustki oraz przy dtugotrwatym stosowaniu NLPZ — u dzieci do 2 roku zycia” w zakresie
lekdw zawierajgcych substancje czynne lansoprazolum lub omeprazolum.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania albo
usuniecia z wykazu swiadczed gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Podanie
ipilimumabu w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami)
u dorostych, ktérzy byli wczesniej leczeni”.

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Uzdrowiskowe leczenie otytosci” (Miasto Krakow),
2) ,Program prewencji otytosci, cukrzycy typu 2, nadci$nienia i miazdzycy” (Miasto Krakéw).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania albo
usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych swiadczenia opieki zdrowotnej ,Luteina
(progesteron)” we wskazaniu leczenie zaburzen cyklu miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)
oraz poronien nawykowych i zagrazajacych”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Szczepienia przeciwko grypie dla mieszkarncow gminy Polkowice od 60 roku zycia”
(Gmina Polkowice),

2) ,Program szczepien profilaktycznych osdéb po 65 r. zycia przeciwko grypie” (Gmina
Strzelin),

3) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia”
(Miasto Zdunska Wola),

4) ,Program profilaktyki grypowej wsrdd oséb dorostych” (Miasto Cieszyn),

5) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia na rok
2013 w ramach ,Programu zdrowotnego dla mieszkaincdw gminy Ozarowice na lata
2012-2016"” (Gmina Ozarowice),

6) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65 r. z” (Miasto Krakéw),

7) ,Program bezptatnych szczepien przeciwko grypie, dla 0séb z grupy szczegdlnego ryzyka -
powyzej 65 roku zycia, mieszkancéw Miasta Gniezna na lata 2012-2017” (Miasto
Gniezno),

8) ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow Chorzowa powyzej 65 roku zycia”
(Miasto Chorzéw).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Promocja zdrowia psychicznego wséréd mtodziezy” (Miasto Gliwice),

2) ,Wykrywanie depresji ciezarnych w ramach programu ,FLC - Profilaktyka w cigzy””
(Wojewddztwo Dolnoslaskie),

3) ,,Gminny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” (Miasto Pszczyna),
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4) ,Miejski Program Promocji Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” (Miasto Ruda
Slaska).

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30, przy obecnosci 9 cztonkéw Rady, otworzyt _

_ prowadzacy posiedzenie.

Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong
przez prowadzacego posiedzenie _, ktéry zaproponowat, aby na poczatku
posiedzenia Prezes AOTM przyblizyt Radzie informacje nt. wyptaty naleznego im wynagrodzenia za
udziat w dotychczasowych posiedzeniach.

W tym miejscu przekazat gtos | N

_poinformowa’f zebranych, ze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wynagrodzen
cztonkéw Rady nadal nie jest podpisane. Wedtug nieoficjalnych informacji wynagrodzenie cztonkéw
Rady Przejrzystosci ma zostac ustalone na poziomie stawek bytej Rady Konsultacyjnej a nie stawek
znajdujacych sie w opublikowanym i znanym cztonkom Rady projekcie rozporzadzenia.

Informacja wywotata burzliwg dyskusje wsréd cztonkédw Rady. Czes¢ cztonkdéw Rady stwierdzita,
ze nie majg oni obowigzku wykonywac pracy skoro nie dostajg za nig wynagrodzenia i nalezy
wstrzymac sie z jej wykonywaniem do czasu otrzymania wynagrodzenia.

Cztonkowie Rady w swoich wypowiedziach podkreslali, ze przez kilka miesiecy nikt nie negowat
propozycji stawek, ktére byty na wyzszym poziomie niz stawki bytej Rady Konsultacyjnej, zaufali
Prezesowi AOTM i organom wtadzy liczgc na spetnienie wczes$niejszych obietnic.

Padly propozycje aby zawiadomié i zainteresowal sprawg dziennikarzy i media. Rozwazano
zawieszenie obrad.

Ostatecznie, Rada zwrdcita sie do Prezesa AOTM z prosbg o zorganizowanie spotkania z Ministrem
w ktérym wezmie udziat Przewodniczacy Rady.

Po przedyskutowaniu i przegtosowaniu (7 gloséw za, 1 glos przeciw) Rada upowaznita
Przewodniczgcego do poinformowania Ministra, ze w przypadku nie zatwierdzenia wynagrodzen
cztonkdw Rady zgodnie z projektem rozporzadzenia w tej sprawie, Rada zawiesi swoje dziatania.

Ad.3. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktu intereséw.

Ad.4. Na wstepie sytuacje prawng dotyczacy zlecenia objetego tym punktem porzadku obrad

przedstawit _ Poinformowat, iz sytuacja ta jest niejasna i budzi

watpliwosci czy Rada powinna wydac opinie dla zleconych produktéw leczniczych.

Rada moze wyda¢ opinie tylko dla produktu, zawierajgcego substancje czynng nieobjeta
finansowaniem ze srodkdéw publicznych w danym wskazaniu pozarejestracyjnym.

Objecie refundacjg na podst. art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji nowego produktu zawierajgcego
te samg substancje czynng, ktéra jest finansowana ze $Srodkéw publicznych w danym wskazaniu
wykraczajgcym poza ChPL jest pod wzgledem prawnym niewtasciwe, w zwigzku z faktem, iz istniejg
inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne finansowane
ze srodkéw publicznych.
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Wszystkie substancje czynne objete zleceniem sg finansowane ze srodkéw publicznych. W wiekszosci
sg refundowane we wskazaniach pozarejestracyjnych stanowigcych przedmiot zlecenia oraz
sg pierwszym lub kolejnym odpowiednikiem leku juz refundowanego. W zwigzku z powyziszym
powstaje watpliwosé, czy art. 40 ustawy o refundacji ma zastosowanie, jako podstawa wydania opinii
przez Rade. Z takim pytaniem AOTM zwrdcita sie do Ministra, niestety nie otrzymata wigzgcej
odpowiedzi. Nawet prawnicy Departamentu Polityki Lekowej nie sg pewni czy zlecenie jest
poprawne.

Jego zdaniem Rada musi sama rozstrzygngé¢ czy wyda opinie pomimo niespetniania przez
przedmiotowe leki ustawowego kryterium objecia refundacjg we wskazaniu off-label.

W trakcie burzliwej dyskusji cztonkowie Rady wyrazili swoje niezadowolenie ze sposobu w jaki jest
traktowana Rada, ktéra dostaje od Ministra dtugie listy lekdw do ,przyklepania”; zmusza sie jg do
dziatania na granicy prawa. Niektérzy cztonkowie Rady wyrazali poglad, ze w sytuacji niepewnosci
najlepiej powstrzymac sie od dziatania tzn. nie wydawad opinii w tej sprawie.

Zdaniem innych, wydanie pozytywnej opinii nawet w tak niejasnej sytuacji prawnej nikomu nie
przyniesie szkody i majgc na uwadze dobro pacjentéw nalezy rozpatrzy¢ to zlecenie.

Poniewaz dyskusja przeciggata sie _ jako _ prowadzacy

posiedzenie podjat ostateczng decyzje o rozpatrzeniu tego punktu porzadku obrad.
Nastepnie analitycy AOTM przedstawili:

> _ — przy pomocy prezentacji najistotniejsze informacje z Opracowania nr AOTM-
RK-4042-13(4)/APa/2012 ,Hascovir (aciclovirum) tabl. 800 mg Refundacja w zakresie
wskazan pozarejestracyjnych: ,profilaktyka zakazen wirusowych u chorych z rozpoznaniem
przewlektej biataczki limfatycznej”, ,leczenie i profilaktyka zakazen EBV i CMV u dzieci do 18
roku zycia”,

> _ — przy pomocy prezentacji najistotniejsze informacje z Opracowania
,Stosowanie lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w CHPL Amlodipinum,
Candesartanum, Indapamidum, Losartanum, Valsartanum, Ramiprilum”,

> _— przy pomocy prezentacji najistotniejsze informacje z Opracowania nr AOTM-OT-
434-10/2012, ,Wybrane produkty lecznicze zawierajgce atorwastatyne, simwastatyne,
flukonazol, lamotrygine, lewetiracetam, topiramat i mesalazyne we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego”,

> _- przy pomocy prezentacji najistotniejsze informacje z Opracowania
»Tizanor (tizanidinum; tabl. 4 mg) we wskazaniu stany spastycznosci zwigzane z chorobami

demielinizacyjnymi i neurozwyrodnieniowymi u dzieci”,

> _— przy pomocy prezentacji informacje w zakresie lekow zawierajgcych
substancje czynne lansoprazolum lub omeprazolum.

Po zakonczeniu prezentacji Rada, 6 gtosami za przy 4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatacznik nr 2 do protokotu.

Ad. 5. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-431-27/2011 ,Podanie ipilimumabu w leczeniu zaawansowanego czerniaka

(nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych, ktérzy byli wczesniej leczeni.”
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W trakcie prezentacji cztonkowie Rady dyskutowali nad skutecznoscig i ceng leku. Zwrdcili uwage,
ze podmiot odpowiedzialny poinformowat o ztozeniu do Ministerstwa wniosku o ocene leku pod
katem finansowania w ramach programu lekowego. Prezes AOTM poinformowat cztonkéw Rady,
ze do AOTM nie wptyneto zlecenie dotyczgce oceny projektu takiego programu.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

W dalszej czesci posiedzenia kontynuowano dyskusje, w ktdrej cztonkowie Rady zwracali uwage
na innowacyjnos¢ ale i wysoka cene leku.

Z powodu opdznienia w obradach nie doszto do pofaczenia telefonicznego i rozmowy z zaproszonym
ekspertem. Decyzjg prowadzgcego posiedzenie w tym miejscu obrady dot. tego tematu zostaty
zawieszone a telekonferencja z ekspertem przetozona na pdzniejszg godzine.

Ad. 6. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje dotyczgce dwdch
projektéw programoéw zdrowotnych tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-OT-441-1/2012 ,Program prewencji otytosci, cukrzycy typu 2,
nadcisnienia i miazdzycy” realizowanego przez Miasto Krakéw,

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-13/2012 ,Uzdrowiskowe leczenie otytosci” realizowanego przez
Miasto Krakow.

W trakcie prezentacji, decyzja przewodniczgcego nastgpita krétka przerwa, podczas ktorej

przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem, _
_ ktéry przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat

na pytania cztonkdéw Rady. Ekspert nie ztozyt Deklaracji konfliktu intereséw.
Nastepnie kontynuowano dyskusje.

W wyniku pozyskanych informacji i burzliwej dyskusji Rada 9 gtosami za przy 1 gtosie przeciw przyjeta
uchwate bedaca jej stanowiskiem, ktére stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Powracajagc do tematow objetych pkt. 6 porzadku obrad, w dalszej czesci posiedzenia
_kontynuowa’ra prezentacje dotyczaca projektow programow zdrowotnych.

Nastepnie projekty opinii w odniesieniu do projektéw programoéw zdrowotnych, o ktérych mowa
w pkt. 1) — 2) powyzej przedstawit _
W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedgce jej opiniami:

1) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za przy 0 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do
protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.7. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-OT-0250 , Luteina (Luteina®, Luteina 50®; progesteron) w leczeniu poronien nawykowych
i zagrazajgcych oraz zaburzen cyklu miesigczkowego (N92.6 wedtug ICD10).”

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit _cz’ronek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate, bedacg jej stanowiskiem,
ktére stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.
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Ad.8. _na podstawie prezentacji przedstawita ogodlne informacje dotyczace
projektdw programoéw zdrowotnych z zakresu szczepien profilaktycznych przeciwko grypie.

W dalszym ciggu wystgpienia przekazata szczegdétowe uwagi do poszczegdlnych projektéw

programow zdrowotnych tj.:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

z Raportu nr: AOTM-0T-441-153/2011 ,Szczepienia przeciwko grypie dla mieszkaricow
gminy Polkowice od 60 roku zycia” realizowanego przez Gmine Polkowice,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-166/2011 , Program szczepien profilaktycznych oséb po 65 r.
zycia przeciwko grypie” realizowanego przez Gmine Strzelin,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-197/2011 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
dla oséb powyzej 65 roku zycia” realizowanego przez Miasto Zduriska Wola,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-201/2011 ,,Program profilaktyki grypowej wsréd oséb dorostych
— szczepienia ochronne przeciwko grypie sezonowej”, jako ztgcznik Nr 2 do ,Gminnego
Programu Zdrowotnego na lata 2012-2014" realizowanego przez Gmine Cieszyn,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-233/2011 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko
grypie oséb po 65 roku zycia na rok 2013” w ramach programu ,Program zdrowotny dla
mieszkancéw gminy Ozarowice na lata 2012-2016" realizowanego przez Gmine Ozarowice,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-5/2012 ,Program szczepie ochronnych przeciwko grypie dla
0s6b po 65 r.z” realizowanego przez Miasto Krakow,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-46/2012 ,Program bezptatnych szczepien przeciwko grypie, dla
0s0b z grupy szczegdlnego ryzyka — powyzej 65 roku zycia, mieszkarnicéw Miasta Gniezna
na lata 2012-2017” realizowanego przez Miasto Gniezno,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-56/2012 ,,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancéw
Chorzowa powyzej 65 roku zycia” realizowanego przez Miasto Chorzéw.

Nastepnie swojg opinie w odniesieniu do projektow programoéw zdrowotnych przedstawit
_, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektéw opinii.

Nastepnie, prowadzacy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianymi projektami programow.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej opiniami:

1)

2)
3)
4)

5)
6)
7)

w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 7 do
protokotu,

wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 7 gtosow za, 2 gtosy przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu,

w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 10 do
protokotu,

w wyniku gtosowania: 7 gloséw za, 2 glosy przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 3 gtosy przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 12 do protokotu,

wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 13 do
protokotu,
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8) wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 14 do
protokotu.

Ad. 9. _na podstawie prezentacji przedstawit ogélne informacje dotyczace projektéw
programow zdrowotnych nt. promocji zdrowia psychicznego.
W dalszym ciggu wystgpienia przekazat szczegétowe uwagi do poszczegdlnych projektow

programow zdrowotnych tj.:

1) zRaportu nr: AOTM-0T-441-44/2011 , Program edukacyjny: promocja zdrowia psychicznego
wsréd miodziezy” realizowanego przez Gmine Gliwice,

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-119/2011 ,Wykrywanie depresji ciezarnych” w ramach
programu zdrowotnego ,FLC — Profilaktyka w cigzy” realizowanego przez Urzad
Marszatkowski Wojewddztwa Dolnoslgskiego),

3) z Raportu nr: AOTM-0T-441-135/2011 ,Gminny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na
lata 2011-2015” realizowanego przez Gmine Pszczyna,

4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-148/2011 ,Miejski program promocji zdrowia psychicznego”
realizowanego przez Miasto Ruda Slaska.

Nastepnie projekty opinii przedstawit cztonek Rady _

Po krétkiej dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej opiniami:

1) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 15 do
protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 1 glos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 16 do protokotu,

3) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktdéra stanowi zatgcznik nr 17 do
protokotu,

4) w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, przy O gtosach przeciw,ktéra stanowi zatgcznik nr 18 do
protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:50.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg lekow w zakresie wskazan do
stosowania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, wg wykazu stanowigcego zatacznik do pisma Ministra

Zdrowia o sygn. MZ-PLS-460-13602-16/AP/12

Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow w zakresie wskazan do
stosowania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
wg wykazu stanowiqcego zatqcznik do pisma Ministra Zdrowia o sygn. MZ-PLS-
460-13602-16/AP/12.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na fakt, Ze przedmiotowe produkty lecznicze sq wszystkie lekami
generycznymi produktow juz objetych refundacjq w takim samym zakresie
zastosowania off-label, Agencja odstgpita od oceny efektywnosci klinicznej —
zasadne jest zatozenie, ze produkty generyczne nie wnoszq dodatkowej korzysci
klinicznej w porownaniu z refundowanymi odpowiednikami, natomiast korzysc z
ich wigczenia do wykazu swiadczenn gwarantowanych wynika z potencjalnych
oszczednosci dla ptatnika publicznego, zwigzanych z zastepowaniem drozszych
produktow leczniczych przez produkty o nizszych cenach.

Rada Przejrzystosci zauwaza, ze w przypadku produktow leczniczych
posiadajgcych refundowany w tym samym wskazaniu odpowiednik lub inny
produkt leczniczy, nie jest spetnione kryterium art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji:
,brak innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur
medycznych finansowanych ze srodkdw publicznych”.

Wszystkie oceniane leki zawierajq substancje czynne obecne juz w produktach
aktualnie finansowanych ze srodkdow publicznych, w wiekszosci we wskazaniach
pozarejestracyjnych wymienionych w zleceniu.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia MZ byto wydanie opinii w sprawie objecia refundacja 71 produktéow
leczniczych, we wskazaniach pozarejestracyjnych, zgodnie z wykazem ponizej.

Lp | Nazwa, postaé i Substancja Zawartos¢ Kod EAN Wskazanie w zleceniu MZ
dawka leku czynna opakowania

1 | Amlodipine Arrow 5, amlodipinum 30 tabl. 5909990057351 | Nadcisnienie tetnicze u dzieci
tabl., 5 mg (3 blist.po 10 do 18 roku Zycia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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szt.)
2 | Amlodipine Arrow 10, amlodipinum 30 tabl. 5909990057399 | Nadcisénienie tetnicze u dzieci
tabl., 10 mg (3 blist.po 10 do 18 roku zycia
szt.)
3 | Amlodipine Teva, tabl., | amlodipinum 30 tabl. 5909990721580 | Nadcisnienie tetnicze u dzieci
5mg (3 blist.po 10 do 18 roku Zycia
szt.)

4 | Amlomyl, tabl., 5 mg amlodipinum 30 tabl. 5909990842476 | Nadcisnienie tetnicze u dzieci
do 18 roku zycia

5 | Amlomyl, tabl., 10 mg amlodipinum 30 tabl. 5909990842698 | Nadcisnienie tetnicze u dzieci
do 18 roku zycia

6 | Finamlox, tabl., 10 mg | amlodipinum 30 tabl. (blist.) | 5909990794461 | Nadcinienie tetnicze u dzieci
do 18 roku zycia

7 | Atoris, tabl. powl., 30 atorvastatinum 30 tabl. 5909990885282 | Wtdrna hipercholesterolemia

mg u dzieci do 18 roku zycia
. . Wtérna hipercholesterolemia
8 gtgns, tabl. powl., 60 atorvastatinum 30 tabl. 5909990885336 4 dzieci do 18 roku zycia
. . Wtérna hipercholesterolemia
9 ﬁqtgrls, tabl. powl., 80 atorvastatinum 30 tabl. 5909990885374 u dzieci do 18 roku zycia
. , Wtérna hipercholesterolemia
10 Atowa§tat|num . atorvastatinum 30 tabl. 5909990849246 u dzieci do 18 roku zycia
123ratio (Atorvastatin
Teva Pharma), tabl.
powl., 40 mg
, . Wtérna hipercholesterolemia
11 Atowa§tatlnum . atorvastatinum 30 tabl. 5909990848904 U dzieci do 18 roku zycia
123ratio (Atorvastatin
Teva Pharma), tabl.
powl., 10 mg
. . Wtdérna hipercholesterolemia
12 Atowa§tat|num . atorvastatinum 30 tabl. 5909990849086 u dzieci do 18 roku zycia
123ratio (Atorvastatin
Teva Pharma), tabl.
powl., 20 mg
. , Wtérna hipercholesterolemia
13 | Tulip 40 mg, tabl. atorvastatinum 30 tabl. 5909990810161 u dzieci do 18 roku zycia
powl., 40 mg
. . Wtoérna hipercholesterolemia
14 | Atorvastatinum atorvastatinum 30 tgbl. 5909990073443 u dzieci do 18 roku zycia
Farmacom, tabl. powl., (3 blist.po 10
10 mg szt.)
, . Wtérna hipercholesterolemia
15 | Atorvastatinum atorvastatinum 30 tqbl. 5909990073450 u dzieci do 18 roku zycia
Farmacom, tabl. powl., (3 blist.po 10
20 mg szt
. . Wtdérna hipercholesterolemia
16 | Atorvastatinum atorvastatinum 30 tgbl. 5909990073467 u dzieci do 18 roku zycia
Farmacom, tabl. powl., (3 blist.po 10
40 mg szt.)

17 | Atacand, tabl., 16 mg candesartanum 14 tabl. (blist.) | 5909990430116 | Nadciénienie tetnicze,
przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —

u dzieci do 18 roku zycia
18 | Indapamidum 123ratio | indapamidum 30 tabl. 5909990586806 | Nadcisnienie tetnicze u dzieci
(Indapamidum (3 blist.po 10 do 18 roku zycia
Farmacom), tabl. o szt.)

przedtuzonym
uwalnianiu, 1,5 mg
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19 | Sortabax, tabl. powl., losartanum 28 tabl. 5909990766673 | Nadcisnienie tetnicze,

50 mg (2 blist.po 14 przewlekta choroba nerek,
szt.) leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

20 | Sortabax, tabl. powl., losartanum 28 tabl. 5909990766680 | Nadcisnienie tetnicze,

100 mg (2 blist.po 14 przewlekta choroba nerek,
szt.) leczenie renoprotekcyjne -
u dzieci do 18 roku zycia

21 | Simvastatinum 123ratio | simvastatinum 28 tabl. 5909990635597 | Wtdrna hipercholesterolemia
(SimvaTeva), tabl. (4 blist.po 7 u dzieci do 18 roku zycia
powl., 20 mg szt.)

22 | Simvastatinum 123ratio | simvastatinum 28 tabl. 5909990635658 | Wtdrna hipercholesterolemia
(SimvaTeva), tabl. (4 blist.po 7 u dzieci do 18 roku zycia
powl., 40 mg szt.)

23 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 98 tabl. 5909990794133 | Wtdrna hipercholesterolemia
80 mg u dzieci do 18 roku zycia

24 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 28 tabl. 5909990794102 | Wtdrna hipercholesterolemia
80 mg u dzieci do 18 roku zycia

25 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 98 tabl. 5909990794096 | Wtdrna hipercholesterolemia
40 mg u dzieci do 18 roku zycia

26 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 28 tabl. 5909990794089 | Wtdrna hipercholesterolemia
40 mg u dzieci do 18 roku zycia

27 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 98 tabl. 5909990794157 | Wtdrna hipercholesterolemia
20 mg u dzieci do 18 roku zycia

28 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 28 tabl. 5909990794140 | Wtdrna hipercholesterolemia
20mg u dzieci do 18 roku zycia

29 | Simorion, tabl. powl., simvastatinum 98 tabl. 5909990793860 | Wtdrna hipercholesterolemia
10 mg u dzieci do 18 roku zycia

30 | Tizanor, tabl. , 4 mg tizanidinum 30 tabl. 5909990784486 | Stany spastycznosci zwigzane

z chorobami demielinizacyjnymi
i neurozwyrodnieniowymi
u dzieci

31 | Valsacor 320, tabl. valsartanum 28 tabl. 5909990779147 | Nadciénienie tetnicze,

powl., 320 mg przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

32 | Vanatex, tabl. powl.,, 80 | valsartanum 28 tabl. 5909990827459 | Nadcisnienie tetnicze,

mg przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

33 | Vanatex, tabl. powl., valsartanum 28 tabl. 5909990827480 | Nadci$nienie tetnicze,

160 mg przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia
34 | Valsotens, tabl. powl., | valsartanum 28 tabl. 5909990693276 | Nadci$nienie tetnicze,
160 mg (4 blist.po 7 przewlekta choroba nerek,
szt.) leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia
35 | Valtap, tabl. powl., 80 valsartanum 28 tabl. 5909990804542 | Nadcisnienie tetnicze,

mg

przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia
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36 | Valtap, tabl. powl., 160 | valsartanum 28 tabl. 5909990804580 | Nadcisnienie tetnicze,
mg przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia
37 | Avasart, tabl. powl., 80 | valsartanum 28 tabl. 5909990773695 | Nadcisnienie tetnicze,
mg (4 blist.po 7 przewlekta choroba nerek,
szt.) leczenie renoprotekcyjne -
u dzieci do 18 roku zycia
38 | Avasart, tabl. powl., valsartanum 28 tabl. 5909990773763 | Nadcisnienie tetnicze,
160 mg (4 blist.po 7 przewlekta choroba nerek,
szt.) leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia
39 | HASCOVIR, tabl., 800 | aciclovirum 30 tabl. 5909990835782 | Profilaktyka zakazen
mg (2 blist.po 15 wirusowych u chorych z
szt.) rozpoznaniem przewlektej
biataczki limfatycznej; Leczenie
i profilaktyka zakazen EBV
i CMV - u dzieci do 18 roku
zycia
40 | Flumycon, syrop, 5 fluconazolum 150 ml 5909990841707 | Profilaktyka zakazen
mg/mi grzybiczych u chorych z
rozpoznaniem przewleklej
biataczki limfatycznej
otrzymujacych analogi puryn lub
alemtuzumab
41 | Lansoprazolum lansoprazolum 28 kaps. 5909990079933 | Choroba refluksowa, zapalenie
123ratio btony $luzowej Zotadka, choroba
(Lansoprazolum wrzodowa, zapalenie trzustki
Farmacom), kaps. oraz przy dtugotrwatym
dojel. twarde, 15 mg stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia
42 | Lansoprazolum lansoprazolum 28 kaps. 5909990080021 | Choroba refluksowa, zapalenie
123ratio btony $luzowej zotadka, choroba
(Lansoprazolum wrzodowa, zapalenie trzustki
Farmacom), kaps. oraz przy dtugotrwatym
dojel. twarde, 30 mg stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia
43 | Ultop, kaps. dojel. omeprazolum 28 kaps. 5909990796298 | Choroba refluksowa, zapalenie
twarde, 20 mg btony $luzowej zotadka, choroba
wrzodowa, zapalenie trzustki
oraz przy dtugotrwatym
stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia
44 | Ultop, kaps. dojel. omeprazolum 28 kaps. 5909990796205 | Choroba refluksowa, zapalenie
twarde, 10 mg btony $luzowej zotadka, choroba
wrzodowa, zapalenie trzustki
oraz przy dtugotrwatym
stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia
45 | Gasec-20 omeprazolum 56 kaps. 5909990420544 | Choroba refluksowa, zapalenie

Gastrocaps, kaps., 20
mg

btony $luzowej zotadka, choroba
wrzodowa, zapalenie trzustki
oraz przy dtugotrwatym
stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia

4/7




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 54/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

46

Tulzol, Omeprazolum
123ratio, kaps. dojel.
twarde, 20 mg

omeprazolum

14 kaps.

5909990659449

Choroba refluksowa, zapalenie
btony $luzowej Zotadka, choroba
wrzodowa, zapalenie trzustki
oraz przy dtugotrwatym
stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia

47

Tulzol, Omeprazolum
123ratio, kaps. dojel.
twarde, 20 mg

omeprazolum

28 kaps.

5909990659456

Choroba refluksowa, zapalenie
btony $luzowej Zotadka, choroba
wrzodowa, zapalenie trzustki
oraz przy dtugotrwatym
stosowaniu NLPZ - u dzieci do 2
roku zycia

48

Trogine , tabl., 100 mg

lamotriginum

30 tabl.

5909990079438

Postepowanie wspomagajace u
chorych po epizodzie
padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie
osrodkowego uktadu
nerwowego; Padaczka oporna
na leczenie u dzieci do 2 roku
Zycia

49

Trund, tabl. powl., 1000
mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990925957

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia

50

Trund, tabl. powl., 250
mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990925858

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia

51

Trund, tabl. powl., 1000
mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990925940

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

52

Trund, tabl. powl., 750
mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990925926

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

53

Trund, tabl. powl., 500
mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990925872

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

54

Trund, tabl. powl., 500
mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990925889

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

55

Trund, roztwér do
stosowania doustnego,
100 mg/ml

levetiracetamum

300 ml

5909990925841

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia
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56

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 1000 mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990900763

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

57

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 1000 mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990900770

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

58

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 500 mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990900732

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

59

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 500 mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990900725

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

60

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 250 mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990900695

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia

61

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 250 mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990900701

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia

62

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 750 mg

levetiracetamum

100 tabl.

5909990900756

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
Zycia

63

Levetiracetam Actavis,
tabl. powl., 750 mg

levetiracetamum

50 tabl.

5909990900749

Napady miokloniczne w
padaczce opornej na leczenie w
leczeniu podtrzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia

64

Salofalk 1 g, czopki,
19

mesalazinum

30 czop.

5909990806430

Zapalenie jelita grubego u dzieci
do 6 roku Zycia

65

Mitrip, tabl., 10 mg

ramiprilum

28 tabl.
(4 blist.po 7
szt.)

5909990770397

Nadci$nienie tetnicze,
przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

66

Ramicor, kaps. twarde,
5mg

ramiprilum

28 kaps.
(2 blist.po 14
szt.)

5909990763542

Nadcisnienie tetnicze,
przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

67

Ramicor, kaps. twarde,
10 mg

ramiprilum

28 kaps.
(2 blist.po 14
szt.)

5909990763559

Nadcisnienie tetnicze,
przewlekta choroba nerek,
leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

68

Topiramat Bluefish,
tabl. powl., 100 mg

topiramatum

28 tabl.

5909990780068

Lekooporne napady
padaczkowe - do 12 roku zycia
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69 | Topiramat Bluefish, topiramatum 28 tabl. 5909990780136 | Lekooporne napady

tabl. powl., 200 mg padaczkowe - do 12 roku zycia
70 | Topiramat Bluefish, topiramatum 28 tabl. 5909990779925 | Lekooporne napady

tabl. powl., 25 mg padaczkowe - do 12 roku zycia
71 | Topiramat Bluefish, topiramatum 28 tabl. 5909990779970 | Lekooporne napady

tabl. powl., 50 mg padaczkowe - do 12 roku zycia

Kazdy z ocenianych produktéw leczniczych zawiera jedng z 17 nastepujgcych substancji czynnych:
amlodypina, atorwastatyna, kandesartan, indapamid, lozartan, symwastatyna, tyzanidyna, walsartan,
acyklowir, flukonazol, lanzoprazol, omeprazol, lamotrygina, lewiracetam, mesalazyna, ramipryl
i topiramat. Kazda z wymienionych substancji czynnych jest obecnie finansowana we wskazaniach
pozarejestracyjnych stanowigcych przedmiot zlecenia.

Whioski z opracowan przygotowanych przez Agencje

Z uwagi na ograniczony termin wydania zlecenia nie byto mozliwe przeprowadzenie szczegétowych
analiz wptywu na budzet w odniesieniu do kazdego produktu leczniczego zawartego w powyzszym
wykazie, jednak z obowigzujacych przepiséw dotyczgcych ustalania cen produktéow leczniczych
posiadajacych refundowane odpowiedniki wynika, ze ceny przedmiotowych lekéw beda nizsze od
jedynego odpowiednika refundowanego albo od odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu
w danej grupie limitowej (art. 13 ust. 6 ustawy o refundacji).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

- Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z materiatdbw opracowanych w Agencji Oceny
Technologii Medycznych:

1. ,Hascovir (aciclovirum) tabl. 800 mg. Refundacja w zakresie wskazan pozarejestracyjnych: ,profilaktyka zakazen
wirusowych u chorych z rozpoznaniem przewlektej biataczki limfatycznej”, ,leczenie i profilaktyka zakazen EBV i
CMV u dzieci do 18 roku zycia”. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci. Dokument nr AOTM-RK-4042-
13(4)/APa/2012. Warszawa, kwiecierr 2012.

2. ,Stosowanie lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w CHPL. Amlodipinum, Candesartanum, Indapamidum, Losartanum,
Valsartanum, Ramiprilum.” Materiaty informacyjne. Warszawa, kwiecierr 2012.

3. Prezentacja dotyczgca produktdw leczniczych zawierajacych substancje czynne: tizanidinum, lansoprazolum,
omeprazolum. Warszawa, kwiecier 2012.

4. ,Tizanor (tizanidinum; tabl 4 mg) we wskazaniu stany spastycznos$ci zwigzane z chorobami demielinizacyjnymi i
neurozwyrodnieniowymi u dzieci” Materiaty informacyjne. Warszawa, kwiecien 2012.

5. ,Wybrane produkty lecznicze zawierajace atorwastatyne, simwastatyne, flukonazol, lamotrygine, lewiracetam,
topiramat i mesalazyne we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego”
Opracowanie dla Rady Przejrzystosci. AOTM-0T-434-10/2012. Warszawa, kwiecier 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej
lub dokonania zmiany sposobu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Podanie ipilimumabu w leczeniu zaawansowanego
czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych, ktdrzy
byli wcze$niej leczeni”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej swiadczenia opieki zdrowotnej ,Podanie ipilimumabu w
leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u
dorostych, ktorzy byli wczesniej leczeni”.

Uzasadnienie

Jest to pierwsza skuteczna terapia zaawansowanego czerniaka. Rada uwaza za
zasadne utrzymanie dotychczasowego sposobu finansowania do czasu
utworzenia programu lekowego. Rada uwaza za zasadne utworzenie programu
lekowego pod warunkiem obnizenia kosztow terapii o 2/3.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2011 roku znak: MZ-PLA-460-12509-64/GB/11 dotyczy
wydania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych na zasadzie art. 3le ust.2
ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.) w przedmiocie usuniecia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowe;j
lub dokonania zmiany sposobu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ipilimumab w leczeniu
zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych, ktérzy byli wczesniej
leczeni.

Problem zdrowotny

Czerniak jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z melanocytéw - komodrek wytwarzajgcych
melanine i znajdujacych sie w warstwie podstawnej naskdrka, a takze w teczéwece i naczyniach oka.

Zdecydowana wiekszo$¢ czerniakdw rozwija sie w skorze (90% wszystkich przypadkéw czerniaka),
ale mozna je spotkaé takze na powierzchni $luzdwek i w innych miejscach, na przyktad w gatce
ocznej.

Wskazanie zawarte w zleceniu Ministra Zdrowia jest zgodne ze wskazaniem zarejestrowanym
dla produktu Yervoy® (ipilimumab).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Opis ocenianego swiadczenia

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata monoklonalne, kod ATC:
LO1XC11.

Cytotoksyczny antygen-4 limfocytdw T (CTLA-4) jest negatywnym regulatorem aktywacji limfocytow
T. Ipilimumab jest substancja wzmacniajgcg aktywnos¢ limfocytow T, ktéra specyficznie blokuje
hamujacy sygnat CTLA-4, co powoduje aktywacje limfocytdw T, proliferacje i zwiekszenie nacieku
limfocytébw T w guzach, prowadzac do $mierci komdrek nowotworu. Mechanizm dziatania
ipilimumabu jest posredni, poprzez wzmacnianie odpowiedzi immunologicznej, ktorej mediatorami
sg limfocyty T. Leczenie powinni rozpoczynaé i nadzorowac lekarze specjalisci, doswiadczeni
w leczeniu nowotworow.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2011 roku, znak: MZ-PLA-460-12509-
64/GB/11, ipilimumab w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami)
u dorostych, ktérzy byli wczesniej leczeni, moze by¢ finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
wykazu $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej, jednak jak dotad nie wyrazono zadnej zgody na finansowanie leku ze srodkéw
publicznych.

Alternatywne $wiadczenia

Stosowane obecnie w Polsce schematy chemioterapii w Il linii leczenia czerniaka zaawansowanego
wskazane przez eksperta medycznego:

=  PC: Paklitaksel (PXL) + karboplatyna (CPL)

= CVD: Cisplatyna (CDDP) + winblastyna (VLB) + dakarbazyna (DTIC)

= DCCT: Dakarbazyna (DTIC) + cisplatyna (CDDP) + karmustyna* (BCUN) + tamoksifen (TAM)

=  BOLD: Bleomycyna (BLM) + winkrystyna (VCR) + lomustyna (CCNU) + dakarbazyna (DTIC)
Skutecznos¢ kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej przestawiona przez podmiot odpowiedzialny powstata na podstawie
badania Hodi 2010 (pierwotna wieloosrodkowa préba kliniczna Il fazy, z randomizacjg i podwdjnym
zaslepieniem). Badanie obejmowato skrining, faze indukcji, faze reindukcji oraz follow—up. Do
badania wifaczono ogétem 676 pacjentéw z czerniakiem w nieoperacyjnym Il lub IV stopniu
zaawansowania. Zostali oni losowo przydzieleni do trzech grup terapeutycznych w stosunku 3:1:1,
otrzymujacych odpowiednio: ipilimumab oraz szczepionke gp100 (403 pacjentéw), ipilimumab plus
placebo (137 pacjentéw) oraz szczepionke gp100 plus placebo (136 pacjentéw).

Wykazano istotne statystycznie rdznice na korzys¢ ipilimumabu w pordwnaniu do szczepionki gp100
w odniesieniu do przezycia catkowitego, przezycia do progresji, 12- oraz 18-miesiecznego przezycia,
czesciowej odpowiedzi na leczenie oraz progresji choroby. Dla pozostatych punktéw koricowych nie
wykazano istotnych statystycznie réznic (czas do uzyskania odpowiedzi, 24-miesieczne przezycie,
catkowita odpowied? na leczenie oraz stabilizacja choroby).

Jednakze szczepionka gpl100 jest terapig eksperymentalng i wptyw jej zastosowania w monoterapii
na przezycie catkowite pacjentéw z czerniakiem jest nieznany. Na podstawie danych literaturowych
oraz metaanalizy Korn et al. 2008 przyjeto zatozenie, iz efektywnos¢ kliniczna gp100 jest zblizona do
terapii stosowanych w leczeniu czerniaka zaawansowanego. Metaanaliza Korn et al. 2008 nie jest
przeglagdem systematycznym zgodnie z kryteriami Cook’a. Nie uwzglednia wszystkich badan
oceniajgcych efektywnos¢ kliniczng opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu zaawansowanego
czerniaka, a celem metaanalizy nie byto przeprowadzenie pordwnania efektywnosci klinicznej gp100
z alternatywnymi opcjami terapeutycznymi.

Przeprowadzono ocene jakosci zycia — interpretacja jej wynikdw jest ograniczona faktem, iz dane
dotyczace HRQoL (health-related quality of life) byty gromadzone jedynie dla 12-tygodniowego
okresu indukcji. Zatem nie ma mozliwosci okreslenia wptywu ipilimumabu na jakos¢ zycia w dtugim
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okresie obserwacji. Nie wykazano statystycznie istotnych rdéznic pomiedzy ocenianymi grupami
terapeutycznymi w zakresie jakosci zycia pacjentow.

Dodatkowym dowodem naukowym jest Assessment Report for Yervoy® (ipilimumab), EMA, 19 May
2011:

= Szczepionka gpl0O0 jest terapig eksperymentalng i wptyw jej zastosowania w monoterapii
na przezycie catkowite pacjentéw z czerniakiem jest nieznany. Nie opublikowano dotychczas
badarn kontrolowanych placebo dla zastosowania szczepionki gpl00 w monoterapii
u pacjentdw z zaawansowanym czerniakiem. Dostepne badania, w ktérych szczepionka
gp100 stosowana byta w potgczeniu z innymi terapiami (interleukina 2) dostarczajg niewiele
informacji na temat skutecznosci zastosowania szczepionki gp100 w monoterapii.

= W oparciu o wyniki dostepnych badan Il fazy nie mozna jednoznacznie okreslié¢, czy dawka
ipilimumabu réwna 3 mg/kg zastosowana w badaniu Hodi 2010 jest dawkg optymalng
we wskazanej grupie pacjentéw. Ze wzgledu na rdézinice w badaniach Hodi 2010
oraz CA184024 dotyczace linii leczenia oraz lekdéw stosowanych w skojarzeniu nie mozna
poréwnacé wynikow dla dawki 3 mg/kg oraz 10 mg/kg ipilimumabu. Wskazana do stosowania
zostaje dawka 3 mg/kg, jednakze jednym z warunkow rejestracji jest zebranie przez podmiot
odpowiedzialny danych dotyczacych pordéwnania skutecznosci i bezpieczenstwa dwadch
ww. dawek ipilimumabu pochodzacych z randomizowanego badania klinicznego.

= Zaréwno pacjenci z przerzutami do modzgu, jak i pacjenci z czerniakiem umiejscowionym
w gatce ocznej byli wykluczeni z badania Hodi 2010. Wyniki badania CA184024 wskazuja,
ze ipilimumab moze by¢ skuteczny u pacjentdw z przerzutami do mdzgu, natomiast nie sg
dostepne dane na temat skutecznosci ipilimumabu u pacjentéw z czerniakiem
umiejscowionym w gatfce oczne;.

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo ipilimumabu analizowano w oparciu o dane pacjentéw, ktérzy przyjeli co najmniej
jedng dawke leku (tacznie 643 pacjentéw) z badania Hodi 2010. Wykazano istotne statystycznie
roznice na korzysé szczepionki gpl00 w porownaniu do ipilimumabu w odniesieniu do czestosci
wystepowania nastepujgcych dziatan niepozadanych:

= Biegunka - ogotem;

= Dziatania niepozgadane dermatologiczne - ogétem;

* Swiad - ogdtem;

=  Wysypka - ogétem;

= Dziatania niepozadane zotgdkowo-jelitowe - ogétem, a takze stopnia 3;
= Biegunka o podtozu immunologicznym - ogdtem;

= Dziatania niepozadane endokrynne - ogétem;

W badaniu Hodi 2010 zaobserwowano ogétem 14 zgondw (2,2%), ktére wedtug badaczy zwigzane
byly z zastosowanym leczeniem (8 w grupie leczonej ipilimumabem w skojarzeniu ze szczepionka
gp100, 4 w grupie leczonej ipilimumabem w monoterapii oraz 2 w grupie leczonej szczepionka gp100
w monoterapii).

Yervoy® jest zwigzany z wystepowaniem zapalnych dziatan niepozgdanych, spowodowanych
zwiekszong lub nadmierng aktywnoscia ukfadu immunologicznego (dziatania niepozgdane
pochodzenia immunologicznego), prawdopodobnie wynikajagcg z jego mechanizmu dziatania.
Dziatania niepozadane zwigzane z ukfadem immunologicznym, ktére mogg by¢ ciezkie
lub zagrazajace zyciu, moga dotyczy¢ przewodu pokarmowego, watroby, skéry, narzadow
dokrewnych lub innych narzagdéw. Chociaz wiekszo$¢ dziatan niepozadanych pochodzenia
immunologicznego wystepowato w okresie indukcji, zgtaszano réwniez ich wystgpienie kilka miesiecy
po przyjeciu ostatniej dawki produktu Yervoy®. Dopdki nie stwierdzi sie innej przyczyny biegunki,
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zwiekszenia czesto$ci wypréznien, krwi w stolcu, wzrostu wartosci wskaznikdw czynnosci watroby,
wysypki i endokrynopatii, nalezy rozwazy¢ pochodzenie zapalne i zwigzane z produktem Yervoy®.
Wczesna diagnoza i odpowiednie leczenie sg bardzo istotne dla zminimalizowania powiktan
zagrazajgcych zyciu.

Firma Bristrol-Myers Squibb przygotowata strategie oceny i minimalizacji ryzyka REMS (Risk
Evaluation and Mitigation Strategy), ktorej celem jest informowanie pracownikéw opieki zdrowotnej
o powaznych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem preparatu Yervoy®, a takze o postepowaniu
w przypadku ich wystgpienia. W REMS uwzgledniono ciezkie i $miertelne dziatania niepozgdane
pochodzenia immunologicznego, tj. zapalenia jelit pochodzenia immunologicznego (w tym perforacja
przewodu pokarmowego), zapalenia watroby pochodzenia immunologicznego (w tym niewydolnos¢
watroby), dziatania niepozgdane pochodzenia immunologicznego dotyczace skéry (w tym toksyczna
nekroliza naskorka). Strategia zostata zatwierdzona przez FDA dnia 24 marca 2011 roku.

Na uwage zastuguje fakt stosunkowo niedawnego wprowadzenia leku na rynek i wynikajgcy z tego
powodu brak PSUR (Periodic Safety Update Report), przez co petna ocena bezpieczenstwa jest
znacznie utrudniona. Brak takze w dodatkowej ocenie bezpieczenstwa badan IV fazy
przedstawiajgcych tzw. efektywnos¢ praktyczng ipilimumabu.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W celu okreslenia stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (efektywnosci
ekonomicznej) oceniono raport przedtozony przez podmiot odpowiedzialny. Analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy NFZ dla horyzontu 20-letniego. Zastosowane techniki analityczne:
analiza koszty-konsekwencje, analiza koszty-efektywnos¢ oraz analiza koszty-uzytecznosé.

Wyniki analizy koszty-efektywnos¢, przeprowadzonej dla badanej populacji pacjentéw pokazuja,
ze terapia ipilimumabem (preparat Yervoy®) jest strategig

w poréwnaniu z obecnie stosowanymi schematami leczenia (PC, CVD oraz DCCT). Z przeprowadzonej
analizy wynika, ze koszt zyskania dodatkowego roku Zzycia przy zastgpieniu terapii skojarzonej
paklitaksel + karboplatyna (PC) leczeniem za pomoca ipilimumabu w ramach terapeutycznego
programu zdrowotnego (TPZ) wynosi . W poréwnaniu do terapii skojarzonej
cisplatyna + winblastyna + dakarbazyna (CVD), koszt zyskania dodatkowego roku zycia przy
zastgpieniu leczenia CVD ipilimumabem oszacowano na _ Koszt zyskania
dodatkowego roku zycia przy zastgpieniu leczenia pacjentdw z czerniakiem schematem terapii DCCT
przez terapie ipilimumabem oszacowano na

Wyniki analizy koszty-uzyteczno$é, przeprowadzonej dla pacjentéw z czerniakiem nieoperacyjnym
w Il oraz IV stopniu zaawansowania pokazujg, ze terapia ipilimumabem jest strategia
w porédwnaniu z obecnie stosowanymi schematami leczenia.

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze koszt zyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu
przy zastgpieniu terapii skojarzonej paklitaksel + karboplatyna ipilimumabem wynosi

Koszt zyskania dodatkowego roku Zzycia w petnym zdrowiu przy zastgpieniu terapii CVD
leczeniem za pomocy ipilimumabu oszacowano na _ Natomiast zastgpienie terapii
DCCT ipilimumabem pocigga za sobg koszt zyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu
na poziomie

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W celu okreslenia skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia oceniono raport przedtozony
przez podmiot odpowiedzialny. Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji ipilimumabu
(Yervoy®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego (TPZ) w leczeniu |l rzutu
zaawansowanego czerniaka przeprowadzono z perspektywy NFZ, dla 2-letniego horyzontu
czasowego (lata 2012-2013).

Poréwnywane scenariusze:

= scenariusz ,istniejacy”, zaktadajgcy brak refundacji ipilimimabu (leku Yervoy®); pacjenci
leczeni s jednym ze schematow chemioterapii: paklitaksel + karboplatyna (PC), cisplatyna
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+ winblastyna + dakarbazyna (CVD) lub dakarbazyna + cisplatyna + karmustyna + tamoksyfen
(DCCT)

= scenariusz ,nowy”, w ktérym zatozono, ze po wprowadzeniu refundacji ipilimumabu
w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego, preparat Yervoy® w catosci przejmie
obecny rynek chemioterapii Il rzutu zaawansowanego czerniaka.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, ze w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu
Yervoy® w ramach TPZ roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na leki refundowane
w leczeniu zaawansowanego czerniaka _ w pierwszym roku

oraz _ w drugim roku refundacji.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Rekomendacje kliniczne: PUO 2009, Ruka 2009 - wytyczne nie wymieniajg ipilimumabu jako
mozliwego do stosowania w leczeniu czerniaka skéry; NCCN 2011 - ipilimumab wymieniono jako
jeden z lekéw zalecanych w leczeniu systemowym czerniaka w IV stadium bez przerzutéw do mozgu.
ESMO 2009 - wytyczne nie wymieniajg ipilimumabu jako mozliwego do stosowania w leczeniu
czerniaka skéry. W odnalezionych wytycznych z 2009 r. nie wymieniano ipilimumabu, co moze
wynika¢ z faktu, iz preparat Yervoy® uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w catej Unii
Europejskiej w lipcu 2011.

Rekomendacje finansowe: Szkocja - obecnie prowadzona jest ocena ipilimumabu. Rekomendacja
zostanie opublikowana 14 maja 2012r. Wielka Brytania - Brytyjski NICE jest obecnie w trakcie oceny
ipilimumabu. Francja: HAS 2011 - opinia z 14 grudnia 2011; rekomendacja pozytywna (w zwigzku z
trwajgcymi badaniami po wprowadzeniu leku do obrotu, Komisja Przejrzysto$¢ przeprowadzi
ponowng ocene za rok); Prescrire 2012 - ipilimumab powinien by¢ stosowany w ramach badan
klinicznych w celu lepszej oceny ryzyka i korzysci, a takze okreslenia optymalnej dawki leku.

Status i warunki finansowania poza Polska

Podmiot odpowiedzialny przedstawit pismo, w ktérym wskazuje, ze preparat Yervoy® (ipilimumab)
jest finansowany ze srodkdw publicznych w nastepujacych krajach: Austria, Dania, Finlandia, Niemcy,
Luksemburg, Norwegia, Szwajcaria, Szwecja, Wielka Brytania. We wszystkich tych krajach produkt
refundowany jest w 100%.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie 31h ust. 2 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej: Podanie
ipilimumabu w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych, ktorzy byli
wczesniej leczeni, Raport Nr: AOTM-0T-431-27/2011, kwiecieri 2012 r.
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Inne wykorzystane zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona
na posiedzeniu.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym ,,Uzdrowiskowe leczenie otytosci”
realizowanym przez miasto Krakéw

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Uzdrowiskowe leczenie otytosci”, realizowanym przez Miasto Krakow.

Uzasadnienie

1. W literaturze przedmiotu nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodow
naukowych, iz leczenie uzdrowiskowe przyczynia sie do radykalnej zmiany
sposobu zywienia i zmiany stylu Zycia osob otytych. Oczekiwanie, ze w ciggu
trwania 21-dniowego turnusu sanatoryjnego pacjenci zmieniq catkowicie i
na zawsze styl odzywania i styl zycia jest catkowicie bezzasadne.

2. Program nie jest efektywny kosztowo. Przewidziane na realizacje programu
fundusze mozna by z zwiekszonym pozytkiem wykorzysta¢ na zmiane
srodowiska i ksztaftowanie postaw prozdrowotnych, tak aby utatwiatfo to
aktywnos¢ fizycznq a takze zniechecato do niekontrolowanego i
nieracjonalnego odzywiania.

3. Z badan wynika (Christakis, Fowler, The Spread of Obesity in a Large Social
Network over 32 Years, N Engl J Med 2007;357:370-9.), ze otytosc¢ jest w
duzej mierze rezultatem dominujgcego w danej spotecznosci stylu Zywienia i
stylu Zycia i niczym epidemia rozprzestrzenia sie gtownie poprzez srodowiska
spoteczne. Nie sposob zatem zmienic stylu zycia jednostki bez radykalnej
zmiany Zycia catej spotecznosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego uzdrowiskowego
leczenia otytosci. Program skierowany jest oséb z otytoscig, u ktérych zaburzenia tolerancji
weglowodanéw i lipidow wystepujg w tak wczesnych fazach, ze mozna przy pomocy redukcji
ciezaru ciata, zmiany diety, zwiekszenia codziennego wysitku fizycznego oraz zmiany w stylu
zycia zapobiec dalszemu postepowi choroby.

Celem gtéwnym programu jest opracowanie i wdrozenie modelu sanatoryjnego leczenia
otytosci w grupach najwyzszego ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2, nadcisnienia i miazdzycy.
W projekcie zaktada sie kierowanie grup 20 osobowych w dziesieciu 21-dniowych turnusach
rocznie do wybranego w trybie konkursowym uzdrowiska w woj. matopolskim. W trakcie
pobytu planowane s3 interwencje z zakresu rehabilitacji ruchowej (zajecia w terenie —

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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marsze, marszo-truchty, nordic walking, gimnastyka ogdlnousprawniajgca, zabiegi
hydroterapeutyczne, fizykoterapeutyczne, ¢wiczenia aerobowe w basenie, ¢wiczenia
aerobowe na przyrzadach, hydromasaze w basenie). Interwencje obejmujg réwniez diete
redukcyjng nisko-kaloryczng oraz edukacje i modyfikacje stylu zycia.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2011-2013 i obejmowac¢ ok. 200 oséb rocznie.
Catkowity roczny koszt programu zostat oszacowany na 729 000 zf, koszt jednego turnusu
wynosi 71 400 zt, a koszt jednego osobodnia 170 zt.

Problem zdrowotny

Wedtug WHO nadwaga i otytos¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta
choroba metaboliczna wynikajaca z zaburzen homeostazy energii, przy ktérej wskaznik BMI
jest réwny lub przekracza wartoé¢ 30 kg/m?® Otytos¢ jest jedng z najwazniejszych
przewlektych choréb niezakaznych, ktdra przybrata charakter epidemii. Nadwaga i otytosc sg
gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wielu chordéb przewlektych, a wedtug ekspertéw klinicznych,
niosy za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego,
psychicznego i spotecznego otytego cztowieka. Otytos¢ ma wplyw na samoocene pacjenta,
niezadowolenie z ksztattéw i masy swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci, depres;ji,
naduzywania alkoholu, lekéw lub narkotykéw. Zte nawyki zywieniowe nabyte w dziecinstwie
utrwalajg sie i majg wptyw na rozwdj otytosci w spoteczenistwie, a ta z kolei przyczynia sie do
problemdw spotecznych, np. bezrobocia.

Alternatywne $wiadczenia

Zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 19. Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, $wiadczeniobiorcy przystugujg swiadczenia gwarantowane z zakresu
lecznictwa uzdrowiskowego. Zgodnie z Ustawg z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie
uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz gminach
uzdrowiskowych, a takze z zarzadzeniem Nr 66/2011/DSM Prezesa NFZ otyto$¢ stanowi
podstawe do skierowania pacjenta na leczenie uzdrowiskowe.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych dowoddéw naukowych w kwestii
redukcji masy ciata:

e Zwiekszenie udziatu terapii poznawczo-behawioralnej w interwencjach powoduje
znaczne zmniejszenie masy ciata.

e Efektywne interwencje to: dieta z deficytem 600 kcal/dzien, dieta niskottuszczowa,
dieta niskokaloryczna, dieta z ¢wiczeniami lub z terapig behawioralng. Dieta z
¢wiczeniami lub z terapig behawioralng wykazata znaczng redukcje nadcisnienia i
zmniejszenie ryzyka zespotu metabolicznego oraz cukrzycy w porédwnaniu do grupy
kontrolnej. Interwencje polegajgce na zmianie stylu zycia takze doprowadzity do
znaczacej poprawy wagi, redukcji nadci$nienia, zmniejszenia ryzyka zespotu
metabolicznego oraz cukrzycy.

e Terapie grupowe byty bardziej skuteczne niz terapie indywidualne.

e Nagrody finansowe nie majg znacznego wptywu na utrate wagi lub jej utrzymanie.

e Utrzymanie odpowiedniej masy ciata przez ponad 3 lata nie skutkowato dodatkowg
poprawg profilu lipidowego, co sugeruje, ze powinny by¢ wprowadzane inne zmiany
w stylu zycia.
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W jednym z przegladdw systematycznych odnaleziono badania wskazujgce na kilka
negatywnych skutkéw prewencyjnych programow przeciwko otytosci: niedowaga,
anoreksja, niewtasciwa percepcja wtasnej wagi, obnizona pewnos¢ siebie.

Ponadto odnaleziono nastepujgce rekomendacje kliniczne dotyczace redukcji masy ciata oraz
utrzymania prawidtowe]j wagi, a takze programéw zdrowotnych:

Najlepszym sposobem stwierdzenia nadwagi lub otytosci jest wykorzystanie
wskaznika BMI, ktory jest skorelowany réwniez ze stopniem ryzyka wystgpienia
choréb towarzyszacych otytosci, np. choréb uktadu krazenia (WHO, NICE/NCCPC,
SIGN, European Clinical Practice Guidelines). Waznym wskaznikiem jest réwniez
obwadd talii (NCCP/NICE, European Clinical Practice Guidelines) oraz WHR, ktory jest
dobrym wskaznikiem oceny ryzyka choréb sercowo-naczyniowych (SIGN).

Ocena kliniczna powinna zawiera¢ podstawowy wywiad z pacjentem, badanie
fizykalne i badania laboratoryjne (NICE/NCCP).

Wywiad dotyczgcy otytosci, wywiadu rodzinnego, zwyczajow zywieniowych, objawow
depresji, aktywnosci fizycznej, czynnikdéw genetycznych, konsekwencji zdrowotnych,
oczekiwan pacjenta, gotowosci do zmiany nawykdéw i stylu zycia (Obesity Canada
Clinical Practice Guidelines, European Clinical Practice Guidelines).

W celu utraty rekomendowanych 0,5-1,0 kg na tydzien, dzienna dieta powinna by¢
zmniejszona o 600-1 000 kcal (Polish Forum for Prevention, NICE/NCCPC, VA/DoD).
Tym samym rekomendowane jest, aby dzienne spozycie energii wynosito 1000-1200
kcal dla kobiet oraz 1 400-1 800 kcal dla mezczyzn. Zaleca sie rowniez zwiekszenie
spozycia wody oraz warzyw oraz zmniejszenie przyjmowania pokarméw o duzej
zawartosci ttuszczow oraz weglowodandw o wysokim indeksie glikemicznym (Polish
Forum for Prevention).

WHO w zakresie zdrowej diety rekomenduje: osiggniecie balansu energii oraz
zdrowej wagi ciata, ograniczenie ilosci energii przyjmowanej w postaci ttuszczu,
zmiane ttuszczéw nasyconych na nienasycone oraz wyeliminowanie ttuszczéw trans,
zwiekszenie spozycia owocow i warzyw, roslin strgczkowych, petnego ziarna oraz
orzechdw, ograniczenie przyjmowania cukréw prostych, ograniczenie przyjmowania
soli zawartej w réznych produktach oraz stosowanie soli jodowane;j.

Zalecane sg spacery, jazda na rowerze, narciarstwo, gimnastyka, gra w pitke oraz
ptywanie. Wazne jest, aby aktywnos$¢ fizyczna byta wykonywana codziennie.
Intensywnos¢ i rodzaj éwiczen musi by¢ dostosowana do stopnia otytosci i chordb
towarzyszgcych (Polish Forum for Prevention).

Aktywnos¢ fizyczna powinna by¢ umiarkowana — éwiczenia powinny by¢ wykonywane
co najmniej 30 min przez wiekszos¢ dni w tygodniu, w jednej lub kilku sesjach
trwajacych 10 min lub wiecej (NCCPC/NICE). Zdaniem SIGN wysitek fizyczny powinien
odpowiadac utracie 1 800-2 500 kcal/tydzien.

Osoby, ktére stracity na wadze powinny wykonywac¢ 60-90 min ¢wiczen dziennie, aby
unikng¢ odzyskania wagi (NCCPC/NICE).

Program treningowy powinien by¢ opracowany przy udziale specjalisty (NICE/NCCPC,
VA/DoD).

Skutecznym leczeniem jest takie, ktére przyczynito sie do zredukowania masy ciata od
5%-10% w stosunku do wagi wyjsciowej (NICE/NCCPC) lub o0 10% (VA/DoD).

Zgodnie z zaleceniami NICE wtadze lokalne powinny wspodtpracowac z lokalnymi
partnerami (np. przedsiebiorcami lub organizacjami pozytku publicznego), aby
budowaé¢ bardziej przyjazne i bezpieczne srodowisko dla incydentalnej lub
planowane] aktywnosci fizycznej poprzez poprawe bezpieczestwa otoczenia.
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e Programy dotyczace osiggania i utrzymywania prawidtowej wagi ciata powinny by¢
interwencjami multikomponentowymi i taczy¢ strategie zmiany stylu zycia,
zwiekszenia aktywnosci fizycznej, poprawy nawykow zywieniowych oraz jakosci diety
oraz redukcji przyjmowanej energii (NICE).

e Program majacy na celu zrzucenie wagi powinien by¢é kombinacjg zmian,
zywieniowych, aktywnosci fizycznej oraz zmian behawioralnych — terapia poznawczo-
behawioralna (NICE/NCCPC, SIGN, TES). Wazne jest rowniez wsparcie psychologiczne
(European Clinical Practice Guidelines).

e Pacjenci po zakonczeniu programu powinni by¢ monitorowani, aby nie powrdcili do
poprzedniej wagi (Obesity Canada Clinical Practice Guidelines).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — program utatwia pacjentom dostep do
leczenia sanatoryjnego otytosci, skracajac czas oczekiwania na leczenie finansowane ze
srodkédw NFZ z nawet dwéch lat do 2-4 tygodni. Ponadto pacjenci kierowani na leczenie
uzdrowiskowe przez NZF sg zobowigzani do partycypacji w kosztach leczenia. Oceniany
program zdrowotny jest w catosci finansowany ze srodkéw Miasta Krakowa, beneficjenci nie
partycypuja w kosztach.

lll. Skutecznos$¢ dziatan — nie odnaleziono dowoddédw naukowych odnoszacych sie
bezposrednio do skutecznosci leczenia otytosci w warunkach, jakie zapewnia uzdrowisko (np.
wptyw wihasciwosci naturalnych surowcéw leczniczych, mikroklimatu). Mimo to, wiekszos$¢
interwencji planowanych w projekcie, m.in. wysitek fizyczny, dieta, sg rekomendowane przez
ekspertow klinicznych oraz w wytycznych. Z odnalezionych dowoddw naukowych wynika
rowniez, ze zwiekszenie udziatu terapii poznawczo-behawioralnej w interwencjach,
powoduje znaczgcy wzrost redukcji masy ciata — dziatania takie nie sg ujete w projekcie
programu.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztow realizacji programu, jednak trudno
stwierdzié czy jest to efektywne wykorzystanie srodkow.

V. W programie opisano system monitorowanie oczekiwanych efektow i jego realizacji.
Wydaje sie, ze przyjete wskazniki monitorowania sg adekwatne do zaktadanych efektéw.
Poniewaz oceniany program zdrowotny jest powigzany z realizacjag innego programu
realizowanego przez miasto Krakdw, beneficijenci majg zapewniony dostep do
monitorowania efektow dtugim okresie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Uzdrowiskowe leczenie otytosci” realizowanym przez miasto
Krakéw, nr: AOTM-0T-441-13/2012, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego

odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym , Program prewencji otytosci,
cukrzycy typu 2, nadci$nienia i miazdzycy”
realizowanym przez miasto Krakéow

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Programu
prewencji otytosci, cukrzycy typu 2, nadcisnienia i miazdzycy”, realizowanym
przez miasto Krakow.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, przewiduje zastosowanie
bezpiecznych i sprawdzonych testow przesiewowych, umozliwia wczesne
rozpoczecie leczenia i zawiera adekwatny program monitorowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu ograniczenie
zachorowalnosci na choroby uktadu krgzenia i cukrzyce typu 2 poprzez:

e wczesng identyfikacje oséb, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko miazdzycy i
cukrzycy typu 2,

e przeprowadzenie dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem miazdzycy i cukrzycy typu 2
programu interwencji niefarmakologicznej (zalecenia: dietetyczne, dotyczace
aktywnosci fizycznej oraz dotyczace leczenia uzaleznienia od tytoniu), majacej na celu
zmniejszenie ryzyka tych chordb,

e kontrole skutecznosci programu interwencyjnego i prospektywng obserwacje
uczestnikéw programu z lat wczesniejszych.

Jest to program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, ktérego dodatkowg
wartos$¢é stanowi czes$¢ oparta na edukacji i modyfikacji stylu zycia. Program adresowany jest
do mieszkancow Krakowa, ktorzy ukonczyli 25 r.z. i u ktérych do chwili badania nie
stwierdzono cukrzycy, ani miazdzycy i jej sercowo-naczyniowych powikfan. Program ma
sktadac sie z 3 etapdw. Pierwszy etap ma polegac na identyfikacji oséb z cukrzyca typu 2,
upos$ledzong tolerancjg glukozy lub nieprawidtowym lipidogramem. Drugi etap na
prowadzeniu spotkan z edukatorem i modyfikacji stylu zycia. Trzeci zas$ na kontroli efektow
osiggnietych w trakcie Il etapu. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2015. W catosci
ma by¢ sfinansowany ze srodkéw Urzedu Miasta Krakowa, a roczny koszt realizacji programu
oszacowano na 250 tys. zt.
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Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa chordb metabolicznych, ktdrych wspdlng cechg jest podwyziszone stezenie
glukozy we krwi. Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju tego schorzenia nalezg: wiek,
otytos¢, niska aktywnos¢ fizyczna. Ryzyko cukrzycy jest takie zwiekszone u o0soéb: z
nadci$nieniem tetniczym, z zaburzeniami lipidowymi, z cukrzycg w wywiadzie rodzinnym,
kobiet z cukrzycg cigzowg ciezarnych w wywiadzie, a takze w niektérych grupach etnicznych.

Choroby sercowo-naczyniowe obejmujgce: chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mozgowg, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe
reumatyczng serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos$é ptucng sg
jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspodfczesnego spoteczenstwa oraz
najczestszg przyczyng zgonow zaréwno wsrdéd mezczyzn, jak i kobiet, stanowig gtowng
przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa.

Wedtug WHO nadwaga i otyto$¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta
choroba metaboliczna wynikajace z zaburzeh homeostazy energii, przy ktérej wskaznik BMI
jest réwny albo przekracza warto$¢ 30 kg/m” Otyto$¢ jest jedng z najwazniejszych
przewlektych chordb niezakaznych, ktéra przybrata charakter epidemii. Nadwaga i otytos¢ sg
gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wieku choréb przewlektych, a wedtug ekspertow
klinicznych, niosg za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego,
psychicznego i spotecznego otytego cztowieka.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia,
profilaktyke,  diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie Ilub ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Oznaczenie glukozy, jak rowniez test obcigzenia glukozg, pomiar poziomu cholesterolu
catkowitego, a takze z podziatem na poszczegdlne frakcje, znajdujg sie wsrod swiadczen
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej,
finansowanych ze srodkow publicznych, zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.

W ramach POZ prowadzony jest takze Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia.
Program ten adresowany jest w szczegdlnosci do oséb obcigzonych czynnikami ryzyka, w
danym roku bedacych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat, u ktérych nie zostata dotychczas
rozpoznana choroba uktadu krgzenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze
Swiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w ramach Programu $wiadczenia
obejmuja: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu catkowitego,
cholesterolu LDL, cholesterolu HDL, triglicerydéw i stezenia glukozy), dokonanie pomiaru
cisnienia  tetniczego krwi, okreslenie  wspdtczynnika masy ciata, kwalifikacja
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocena globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysziosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie
uzyskanego wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réwniez przekazanie osobie, u
ktorej rozpoznano chorobe uktadu krazenia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
informacji o wynikach badania oraz zalecen dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub
kierowanie swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke lub leczenie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

2/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 56/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — na podstawie informacji zawartych w
projekcie nie mozna stwierdzi¢, czy bedg one tatwo dostepne dla beneficjentow.

[ll. Skuteczno$¢ dziatan — nie odnaleziono przekonujgcych dowoddéw bezposrednio
wskazujgcych, ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skriningu przynosi
inkrementalne korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw
koricowych, w poréwnaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach
standardowej opieki. Mimo tego w wiekszosci wytycznych zaleca sie prowadzenie skriningu
oportunistycznego w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, u osob, u ktérych na
podstawie przeprowadzonej oceny stwierdza sie podwyzszone ryzyko wystgpienia cukrzycy.
Ponadto wiekszo$¢ interwencji planowanych w projekcie jest rekomendowana przez
ekspertéw klinicznych oraz w wytycznych. Rozbieznos¢ z opiniami eksperckimi oraz
wytycznymi dotyczy jedynie wieku, w jakim powinien zosta¢ rozpoczety skrining.
Z odnalezionych dowoddéw naukowych wynika réwniez, ze zwiekszenie udziatu terapii
poznawczo-behawioralnej w interwencjach, powoduje znaczacy wzrost redukcji masy ciata —
dziatania takie nie sg ujete w projekcie programu.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéow realizacji programu, jednak trudno
stwierdzié, czy jest to efektywne wykorzystanie srodkéw.

V. W programie opisano system monitorowanie oczekiwanych efektéw i jego realizacji.
Wydaje sie, ze przyjete wskazniki monitorowania sg adekwatne do zaktadanych celdw,
ponadto program zdrowotny uwzglednia, monitorowanie beneficjentow programéw w
dtugim okresie. Z opinii eksperckich wynika, ze optymalnym czasem po jakim powinno sie
przeprowadzi¢ ocene wynikow programu to 3 do 5 lat, a nawet 10 do 15 lat.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program prewencji otytosci, cukrzycy typu 2, nadcisnienia i
miazdzycy” realizowanym przez miasto Krakow, nr: AOTM-0T-441-1/2012, Warszawa, kwiecien 2012 i
aneksoéw:
e ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow, Warszawa, kwiecien 2012;
e  ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow, Warszawa, kwiecien 2012;
e Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow, Warszawa, kwiecien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
/zmiany poziomu lub sposobu finansowania
$Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Luteina (progesteron) we wskazaniach poronienia nawykowe
I zagrazajace oraz zaburzenia cyklu miesigczkowego
(N92.6 wg ICD 10)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych ani zmiane sposobu oraz poziomu finansowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Luteina (progesteron) we wskazaniach poronienia
nawykowe i zagrazajgce oraz zaburzenia cyklu miesigczkowego (N92.6 wg ICD
10)”

Uzasadnienie

Deficyt progesteronu w lI-giej pofowie cyklu miesigczkowego jest powodem
zaburzen okresowych krwawien jak: mozliwos¢ prawidtowego zagniezdzenia sie
jaja ptodowego w endometrium. Niewyrownane obnizenie stezenia
progesteronu we wczesnej ciqzy jest uznanq przyczynq zagrazajgcych poronien.
Stosowanie progesteronu w powyzszych stanach patologicznych jest
powszechnie uznane za niezbedny warunek normalizacji zaburzen i znamiennie
wptywa na zmniejszenie ryzyka poronienia wczesnej ciqzy.

Substytucja egzogennego progesteronu jest metodq uznang leczenia
niedoborow hormonalnych wystepujgcych w cyklu miesigczkowym, w cigZy
zagrozonej. Na podkreslenie zastuguje duze bezpieczeristwo terapii — brak
powikfan teratogennych. Lek ma rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie poczatkowo dotyczyto usuniecia albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia gwarantowanego: ,Luteina (progesteron) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach”.

W toku korespondencji Minister Zdrowia ograniczyt zakres przygotowania raportu w sprawie oceny
ww. $wiadczenia przez AOTM do nastepujacych wskazan: ,poronienia nawykowe i zagrazajgce oraz
zaburzenia cyklu miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Aktualnie produkty lecznicze Luteina® i Luteina 50® (grupa limitowa ,65.1. Hormony pfciowe
progestageny — progesteron stosowany doustnie i dopochwowo”) sg finansowane ze Srodkow
publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych na podstawie Obwieszczenie Ministra Zdrowia z
dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2012 roku — poziom
odpfatnosci ryczatt. Produkt leczniczy Luteina nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTM.

Problem zdrowotny

Poronieniami_nawykowymi (kod ICD10: O03 poronienia samoistne, O05 inne poronienia, 006
poronienia nieokreslone, 026.2 opieka potoznicza w przypadku poronien nawykowych, 026.2 opieka
potoznicza w przypadku poronien nawykowych, N96 kobieta ronigca nawykowo) okresla sie
wystepowanie kolejno 3 lub wiekszej liczby poronien. Poronienia definiuje sie jako utrate cigzy przed
20 tygodniem. Poronienia nawykowe mozna podzieli¢ na pierwotne (straty cigz wystepujg przed 20
tygodniem) oraz wtdorne (straty cigz wystepujg powyzej 20. tygodnia). Poronienia samoistne majg
miejsce w okoto 15% cigz, natomiast poronienia nawykowe to 1-2% powyzszej populacji. Wdrozenie
kompletnej diagnostyki pozwala na okreslenie przyczyny poronien w okoto 70% przypadkdw. Rodzaj
wdrazanego leczenia determinowany jest przez wyniki badan diagnostycznych.

Poronienie zagrazajgce (kod ICD10: 020.0) wyraza sie krwawieniem z pochwy z (lub bez) bdlem
brzucha, gdy szyjka macicy jest zamknieta, a ptéd jest zywy i znajduje sie wewnatrz macicy. Kobiety,
u ktérych utrzymano cigze po wystapieniu poronienia zagrazajgcego, majg zwiekszone ryzyko
krwotoku przedporodowego, przedwczesnego pekniecia bton ptodowych, przedterminowego porodu
oraz wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu.

Rozpoczecie leczenia poronienia zagrazajgcego powinno by¢ poprzedzone badaniem USG ze
stwierdzeniem prawidtowo rozwijajgcego sie zarodka lub ptodu. Kluczowg role odgrywa
oszczedzajacy tryb zycia co najmniej do czasu ustgpienia krwawienia lub plamienia z macicy, bdlu
podbrzusza lub w okolicy krzyzowej. Wazng role odgrywa réwniez precyzyjny wywiad dotyczacy
potencjalnych przyczyn zagrozenia poronieniem i ich eliminacji (np. ciezka praca fizyczna, uzywki
itp.). Aby opanowacé objawy poronienia zagrazajgcego, zaleca sie stosowanie lekédw uspokajajgcych
lub przeciwbdlowych. Jedynie leczenie pochodnymi progesteronu lub lekami rozkurczajgcymi miesien
macicy posiada potencjalne uzasadnienie patofizjologiczne, aczkolwiek brak dowoddéw medycznych
na skuteczno$é¢ takiego leczenia. Nie ma dowoddw na szkodliwos$é stosowanych w dawkach
terapeutycznych progestagenéw dla zarodka/ptodu. W sytuacji cigzy zagrozonej poronieniem, gdy
podejrzewa sie niedomoge lutealng, mozna rozwazy¢ zastosowanie naturalnego progesteronu lub
jego pochodnych przynajmniej do 12 tygodnia cigzy. Nie zaleca sie podawania preparatéow
mineralno-witaminowych ani lekdw przeciwkrwotocznych wobec braku udowodnionego dziatania.

Zaburzenia miesigczkowania

Zgodnie z klasyfikacjg WHO kod N92.6 obejmuje nastepujgce wskazania: nieregularne krwawienie
blizej nieokre$lone oraz nieregularne miesigczki blizej nieokreslone. Kod N92.6 nie obejmuje
natomiast nastepujacych wskazan: nieregularne miesigczki z przedtuzonymi przerwami
miedzymiesigczkowymi lub skapym krwawieniem (N91.3-N91.5) oraz nieregularne miesigczki
z skréoconymi przerwami miedzymiesigczkowymi lub nadmiernym krwawieniem (N92.1). Szacuje sie,
ze okoto 20% skierowan od lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej do specjalisty ginekologa
zwigzanych jest z nieprawidtowym krwawieniem z macicy.

Do metod leczenia nieprawidtowych krwawien z pochwy zalicza sie: niesteroidowe leki
przeciwzapalne, leki przeciwfibrynolityczne, danazol, progestyny, leki stosowane w antykoncepcji,
antagonitéw gonadoliberyny oraz zabiegi operacyjne.

Opis ocenianego $wiadczenia

Progesteron (kod ATC: GO3D; progestageny) jest syntetycznie otrzymanym naturalnym hormonem
ciatka zottego jajnika. Zostat dopuszczony do obrotu 19 sierpnia 2002 roku.

W warunkach fizjologicznych progesteron jest wytwarzany w luteinizowanych komérkach ziarnistych
ciatka zottego jajnika, w zespole kosmkéw tozyska od ok. 14-18 tygodnia cigzy, w warstwie
pasmowatej i siatkowatej kory nadnerczy oraz osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Ciatko zétte
jajnika wytwarza progesteron w drugiej fazie cyklu ptciowego w ilosciach wzrastajgcych od ok. 5 do
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55 mg na dobe w 20-22 dniu cyklu i zmniejszajgcych sie do 27 dnia cyklu. Wydzielanie progesteronu
przez ciatko z6tte odbywa sie pulsacyjnie.

Dawkowanie progesteronu odbywa sie dopochwowo lub podjezykowo w zaleznosci od postaci leku.

W  zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia
przedmiesigczkowego, niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmonopauzalnego stosuje sie
dopochwowo 25 do 50 mg progesteronu 2x/dobe w drugiej fazie cyklu miesigczkowego przez 10-12
dni. W poronieniach nawykowych i zagrazajgcych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych stosuje
sie dopochwowo 50 do 150 mg progesteronu 2x/dobe.

W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, zespole napiecia przedmiesigczkowego, stosuje sie
podjezykowo 50 mg progesteronu 3-4x/dobe. W poronieniach nawykowych i zagrazajgcych, cyklach
bezowulacyjnych i indukowanych stosuje sie 100 mg progesteronu podjezykowo 3-4x/dobe.

Alternatywne Swiadczenia
Dostepne swiadczenia alternatywne w leczeniu nieregularnych cykli miesigczkowych oraz poronien
zagrazajgcych i nawykowych to:

e Dydrogesteron, we wskazaniu: leczenie nieregularnych cykli miesigczkowych, poronien
zagrazajgcych i nawykowych zwigzanych z ustalonym niedoborem progesteronu;

e Lynestrenol, we wskazaniu: leczenie czestych krwawien, opdznienie terminu krwawienia
miesigczkowego (refundacja w Polsce — poziom odptatnosci: 30% we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach);

e Medroksyprogesteron, we wskazaniu: wtdrny brak miesigczki, czynnosciowe (bezowulacyjne)
krwawienia z macicy spowodowane zaburzeniem réwnowagi hormonalnej (refundacja
w Polsce — poziom odptatnosci: 30% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach);

e Nomegestrol, we wskazaniu: zaburzenia miesigczkowania: skgpe lub rzadkie
miesigczkowanie, nadmiernie czeste miesigczkowanie, brak miesigczkowania;

e Noretysteron, we wskazaniu: krwawienia na tle zaburzen czynnosciowych;

e We wskazaniu poronienia zagrazajace: leki rozkurczajgce miesien macicy, odpoczynek
w tézku, leki przeciwbdlowe, leki uspokajajgce, porady psychologiczne,

e We wskazaniu zaburzenia miesigczkowania: niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwfibrynolityczne, danazol, leki stosowane w antykoncepcji, antagonisci
gonadoliberyny, zabiegi operacyjne.

Skutecznosé kliniczna
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Bezpieczenstwo stosowania

Dodatkowe zrédio odnoszgce sie do profilu bezpieczernstwa ocenianej interwencji (ChPL, PTG)
uwzgledniato nastepujgce dziatania niepozadane: zaburzenia koncentracji i uwagi, zaczerwienie
skory, tradzik, reakcje alergiczne, zéttaczka cholestatyczna, zaburzenia zakrzepowe, sucho$é w jamie
ustnej, krwawienie z dzigset.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Analize przekazang przez podmiot odpowiedzialny wykonano we wrzes$niu 2010 r., w zwigzku z czym
dokonano aktualizacji wynikéw o cene detaliczng produktéw refundowanych, limity finansowania
oraz dawkowanie zgodne z ChPL.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przekazang przez podmiot odpowiedzialny wykonano we
wrzes$niu 2010 r., w zwigzku z czym dokonano aktualizacji wynikéw w zakresie cen produktéw
leczniczych i wyceny punktowej swiadczen finansowanych przez NFZ.
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego Swiadczenia

W wytycznych Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (2012), podawanie progesteronu u kobiet
z poronieniami nawracajgcymi w wywiadzie zmniejsza ryzyko nastepnego poronienia, natomiast
progesteron stosowany dopochwowo u cigzarnych z niedomogga lutealng oraz objawami poronienia
zagrazajgcego zmniejsza dolegliwosci i ryzyko poronienia. Z kolei w wytycznych Royal College of
Obstetricians and Gynaecologists (2011), Swiatowej Organizacji Zdrowia (2009), Dutch Society of
Obstetrics and Gynaecology (2007) terapia progestagenami w cigzy (od wczesnego okresu cigzy do
potowy okresu trwania cigzy) nie zapobiega poronieniom. Natomiast nie odnaleziono rekomendacji
praktyki klinicznej wskazujgcych na stosowanie Luteiny w przedmiotowym wskazaniu: terapia
zaburzen cyklu miesigczkowego.

Odnaleziona przez Agencje zagraniczna rekomendacja dotyczgca finansowania ze srodkow
publicznych jest pozytywna wobec finansowania progesteronu dla pacjentek z poronieniami
nawykowymi, zagrazajgcymi i nieregularnymi miesigczkami (Francja — HAS 2010).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-0250
,Luteina (Luteina®, Luteina 50%; progesteron) w leczeniu poronieri nawykowych i zagrazajqcych oraz zaburzeri
cyklu miesigczkowego (N92.6 wedfug ICD10), kwiecieri 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Szczepienia przeciwko grypie dla mieszkancow gminy
Polkowice od 60 roku zycia”
realizowanym przez gmine Polkowice

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow  publicznych
(samorzgdowych) sezonowych szczepien przeciwko grypie mieszkancow Gminy
Polkowice powyzej 60 roku Zycia, zachowujqgc pierwszenstwo dla osob w wieku
65 lat i wiecej. Szczepienia, w kazdym roku, nalezy przeprowadzi¢ od wrzesnia
do potowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej
zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajgcych
hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy
przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu
szczepien miedzy wrzesniem, a potowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotne;j.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, cze$é nie jest
zarejestrowana, a nadto cze$é powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebyta grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspdtistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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krajéow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiona” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci osdb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdinych krajéw UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢é
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepiern Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepien Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydajg zalecenia dotyczace szczepied przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujgce grupy oséb:

e osoby po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

o kobiet, ktére sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,
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e 0soby otyte, ktérych indeks masy ciata (BMI) wynosi > 40.

Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére mogg przenosi¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe mogace stanowié zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy doméw spokojnej starosci oraz zaktaddw opieki medycznej, ktérzy kontaktuja sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzie¢mi), jak tez osoby zapewniajace opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin osdb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢mi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepédw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mie¢ takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
goraczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosc kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W opisie uwzgledniono
informacje dotyczace: celéw, planowanych interwencji, sposobéw monitorowania i ewaluacji,
populacji docelowej (w tym przewidywanego objecia programem populacji docelowej), kompetencji
0s0Ob realizujgcych program, warunkéw realizacji programu, trybu zapraszania do programu oraz
poszczegdlnych etapdw realizacji programu. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i
potrzeby grupy docelowej. Populacje docelowg dla realizacji programu stanowi grupa, ktérej z
powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie.
Program zaktada dotarcie do jak najszerszej grupy beneficjentéw poprzez organizowanie wyjazdéw
na tereny wiejskie oraz docieranie do oséb niepetnosprawnych. Jednoczesnie budzet programu
zostat zaplanowany w taki sposéb, aby byto mozliwe zaszczepienie jedynie 27% populacji docelowe;j.
Zatozenie to jest poparte wynikami z realizacji programu w poprzednich latach, niemniej jednak moze
ograniczy¢ dostep do programu w przypadku wiekszej frekwencji beneficjentow. Wskazniki
efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania programu zdrowotnego,
co umozliwi ocene realizacji programu. Autorzy zaktadajg monitorowanie przebiegu programu
poprzez comiesieczne sprawozdania oraz przeprowadzenie ewaluacji po zakonczeniu programu.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy
Polkowice od 60 roku zycia” realizowany przez gmine Polkowice, nr: AOTM-0T-441-153/2011, Warszawa,
kwiecien 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-
0T-441-197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0OT-441-
46/2012, AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program szczepien profilaktycznych osob po 65 r.
zycia przeciwko grypie”
realizowanym przez gmine Strzelin

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
szczepien profilaktycznych osob po 65 r. Zycia przeciwko grypie”, realizowanym
przez gmine Strzelin. Szczepienia, w kazdym roku nalezy przeprowadzi¢ od
wrzesnia do pofowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej
zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajgcych
hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy
przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu
szczepien miedzy wrzesniem, a potowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Strzelin w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od witasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowarn w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, cze$é nie jest
zarejestrowana, a nadto cze$é powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebytg grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspdtistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia osdb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
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krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdod oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepier Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydaja zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy oséb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy obja¢ zwtaszcza nastepujace grupy osdb:

e 0s0by po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezacych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e osoby otyte, ktorych indeks masy ciata (BMI) wynosi = 40.
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Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe moggce stanowic¢ zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy domoéw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktérzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajace opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepédw i marketow,
Swiadczgcy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mieé takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkgcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepied w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Projekt programu zostat
opisany pobieznie — nie zawiera informacji dotyczacych: celéw szczegétowych, epidemiologii,
organizacji programu (w tym kompetencji i warunkéw niezbednych do realizacji programu, czesci
sktadowych i etapéw dziatania), miernikdw efektywnosci oraz trybu zapraszania do udziatu w
programie. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Populacje
docelowg dla realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie
przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Szczepienia bedg wykonywane do
wyczerpania budzetu, jednak zarezerwowane s$rodki nie pozwalajg na zaszczepienie catej populacji
docelowej. Dodatkowo nie podano informacji o miejscu wykonywania szczepien i sposobie
docierania do poszczegdlnych grup osdb. Monitorowanie realizacji programu bedzie miato charakter
comiesiecznych sprawozdan. Wsréd przedstawionych wskaznikow efektywnosci brakuje takich, ktore
pozwolityby oceni¢ jaki wptyw na zachorowalno$¢ na grype miaty przeprowadzone szczepienia
ochronne.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu , Program szczepien profilaktycznych oséb po 65 r. zycia
przeciwko grypie” realizowany przez gmine Strzelin, nr: AOTM-0T-441-166/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i
aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-OT-441-

197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0OT-441-46/2012,
AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
dla osob powyzej 65 roku zycia”
realizowanym przez miasto Zdunska Wola

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla osob powyzej 65 roku Zycia”,
realizowanym przez miasto Zdunska Wola. Szczepienia, w kazdym roku nalezy
przeprowadzi¢ od wrzesnia do pofowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej
zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajgcych
hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy
przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu
szczepien miedzy wrzesniem, a potowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Zdunska Wola w zakresie
zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wiasciwych zachowan poprzez
realizacje szczepien ochronnych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 - 576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrécié uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest witasciwie rozpoznana, cze$é nie jest
zarejestrowana, a nadto cze$é powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebyta grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspdtistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajéw UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia osob
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
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krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd osdb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepierh Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydaja zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujace grupy osdb:

e 0s0by po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub bedg w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e osoby otyte, ktorych indeks masy ciata (BMI) wynosi > 40.
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Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe moggce stanowic¢ zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy domoéw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktérzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajace opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepédw i marketow,
Swiadczgcy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mieé takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkgcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepied w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W opisie uwzgledniono
informacje dotyczace: celdw, populacji docelowej, organizacji programu, kosztdw oraz sposobdw
monitorowania i ewaluacji. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy
docelowej. Populacje docelowg dla realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan
medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. W projekcie
podano jedynie catkowitg sume przeznaczong na realizacje programu w roku 2012. Brak informacji
na temat kosztéw jednostkowych przypadajacych na uczestnika programu oraz kosztach
jednostkowych wynikajacych z realizacji poszczegdlnych elementéw programu. Monitorowanie
realizacji programu bedzie miato charakter comiesiecznych sprawozdan. Wsréd przedstawionych
wskaznikow efektywnosci brakuje takich, ktdre pozwolityby ocenic¢ jaki wptyw na zachorowalnos¢ na
grype miaty przeprowadzone szczepienia ochronne.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla
0s0b powyzej 65 roku zycia” realizowany przez miasto Zdunska Wola, nr: AOTM-0T-441-197/2011, Warszawa,
kwiecien 2012 i aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-
0T-441-197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0T-441-
46/2012, AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwiecierr 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program profilaktyki grypowej wsréd osdéb dorostych
— szczepienia ochronne przeciwko grypie sezonowej”,
jako ztacznik Nr 2 do ,,Gminnego Programu
Zdrowotnego na lata 2012-2014”
realizowanym przez gmine Cieszyn

Rada uwaza za zasadnqg realizacje finansowanych ze srodkow publicznych
(samorzgdowych) sezonowych szczepien przeciwko grypie mieszkaricow Gminy
Cieszyn w wieku 65 lat i starszych. Pierwszenstwo powinny miec¢ osoby
przewlekle chore. Szczepienia, w kazdym roku nalezy przeprowadzi¢ od
wrzesnia do pofowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa okoto 5000 o0sob (ok. 20% populacji) odniesie korzysci
zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka
powikfan wymagajqcych hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w
nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzegac¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych terminu szczepient miedzy wrzesniem, a pofowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Cieszyn w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotne;j.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, Blub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wifasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.
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W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$é¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowarn w roku. Nalezy zwréci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, czesé nie jest
zarejestrowana, a nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebytg grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajéw UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
krazenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsrdéd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne swiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéw klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Paistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepierni Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepierh Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydajg zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy oséb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca Zzycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujgce grupy oséb:
e osoby po przeszczepieniu narzadu,
e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,
e osoby w wieku = 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka,
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e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e 0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e osoby otyte, ktérych indeks masy ciata (BMI) wynosi 2 40.

Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe mogace stanowié zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy doméw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktérzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajgce opieke
domowg pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepéw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak miec takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwo$s¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepied w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos$¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W opisie uwzgledniono
wszelkie niezbedne informacje dotyczace: celdw, planowanych interwencji, sposobdéw
monitorowania i ewaluacji, populacji docelowej (w tym przewidywanego objecia programem
populacji docelowej), kompetencji oséb realizujgcych program, warunkow realizacji programu, trybu
zapraszania do programu oraz poszczegdlnych etapow realizacji programu.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki grypowej wsréd oséb dorostych —
szczepienia ochronne przeciwko grypie sezonowej”, jako ztgcznik Nr 2 do ,,Gminnego Programu Zdrowotnego
na lata 2012-2014” realizowany przez gmine Cieszyn, nr: AOTM-0T-441-201/2011, Warszawa, kwiecier 2012 i
aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-OT-441-
197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0T-441-46/2012,
AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 61/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym
»Program szczepienia profilaktycznego przeciwko
grypie os6b po 65 roku zycia na rok 2013” w ramach
programu ,,Program zdrowotny dla mieszkancéw gminy
Ozarowice na lata 2012-2016"
realizowanym przez gmine Ozarowice

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 65 roku zycia na rok
2013” w ramach programu ,,Program zdrowotny dla mieszkaricow gminy
Ozarowice na lata 2012-2016”, realizowanym przez gmine OZarowice.
Szczepienia, w kazdym roku nalezy przeprowadzi¢ od wrzesnia do potowy
listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej
zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktan wymagajgcych
hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy
przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu
szczepien miedzy wrzesniem, a potowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Ozarowice w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotne;.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, Blub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogq kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
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niedoszacowanie problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, czesé nie jest
zarejestrowana, a nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebytg grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspoétistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
krazenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéw klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdinych krajéw UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Paniistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepierr Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydajg zalecenia dotyczace szczepied przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujgce grupy oséb:
e osoby po przeszczepieniu narzadu,
e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,
e osoby w wieku 2 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka,
o dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)
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e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e 0soby otyte, ktérych indeks masy ciata (BMI) wynosi 2 40.

Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére mogg przenosi¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe mogace stanowié zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich o0séb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkéw lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy doméw spokojnej starosci oraz zaktaddw opieki medycznej, ktérzy kontaktuja sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajgce opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e o0soby opiekujgce sie dzie¢mi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepéw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemieslnicze itp.

Nalezy jednak mie¢ takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwo$é na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
goraczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosc kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Program zdrowotny
uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Populacje docelowg dla realizacji programu
stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych
szczepien przeciwko grypie. W projekcie podano jedynie catkowitg sume przeznaczong na realizacje
programu w roku 2013. Brak informacji na temat kosztéw jednostkowych przypadajgcych na
uczestnika programu oraz kosztéw jednostkowych wynikajacych z realizacji poszczegdlnych
elementéw programu. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkdw jest
wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i w wybranej grupie
beneficjentéw. Monitorowanie realizacji programu bedzie prowadzone poprzez comiesieczne
raportowanie.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb
po 65 roku zycia na rok 2013” w ramach programu ,,Program zdrowotny dla mieszkaricow gminy Ozarowice na
lata 2012-2016” realizowany przez gmine Ozarowice, nr: AOTM-0T-441-233/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i
aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-OT-441-

197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0OT-441-46/2012,
AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwieciert 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 62/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
0s6b po 65 r.z”
realizowanym przez miasto Krakow

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla osob po 65 r.z”, realizowanym przez
miasto Krakow, z uwagi na brak budzetu. Szczepienia w kazdym roku nalezy
przeprowadzi¢ od wrzesnia do pofowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej
zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajgcych
hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy
przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu
szczepien miedzy wrzesniem, a potowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakow w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotne;j.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od witasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowarhn w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, cze$é nie jest
zarejestrowana, a nadto cze$é powiktanh wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebyta grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspdtistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia osdb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
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krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce ws$réd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepier Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydaja zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich osdb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujace grupy osdéb:

e 0s0by po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezacych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e osoby otyte, ktorych indeks masy ciata (BMI) wynosi > 40.
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Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe moggce stanowic¢ zrédto zakazenia dla tych osdb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy domoéw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktdrzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajace opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin osdb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepéw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mieé takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkgcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W projekcie programu nie
przedstawiono informacji o koszcie jednostkowym oraz catkowitym. Argumentem przemawiajgcym
za optymalnym wykorzystaniem srodkéw jest wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna w
opisywanym wskazaniu i w wybrane] grupie beneficjentéw. Monitorowanie przebiegu programu
prowadzone bedzie poprzez opracowanie raportu koncowego. Wskazniki efektywnosci wymienione
w projekcie programu powinny by¢ uzupetnione o takie wskazniki, ktére pozwolg okresli¢ wptyw
przeprowadzonej interwencji na chorobowos$¢/ zachorowalnosé na grype w populacji docelowe;j.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po
65 r.z” realizowany przez miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-441-5/2012, Warszawa, kwieciern 2012 i aneksu
»Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-0T-441-197/2011,
AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0T-441-46/2012, AOTM-OT-
441-56/2012, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program bezptatnych szczepien przeciwko grypie, dla
0s0b z grupy szczegdlnego ryzyka — powyzej 65 roku
zycia, mieszkancow Miasta Gniezna na lata 2012-2017"
realizowanym przez miasto Gniezno

Rada uwaza za zasadngq realizacje finansowanych ze srodkow publicznych
(samorzgdowych) sezonowych szczepien przeciwko grypie mieszkaricow Miasta
Gniezno powyzej 65 roku Zycia. Szczepienia, w kazdym roku nalezy
przeprowadzi¢ od wrzesnia do pofowy listopada. Pierwszeristwo powinny miec
osoby przewlekle chore.

Uzasadnienie

Docelowa grupa 2850 osob (ok. 22% populacji docelowej) odniesie korzysci
zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka
powikfan wymagajqcych hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w
nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzegac¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych terminu szczepienn miedzy wrzesniem, a pofowq listopada

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Gniezno w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotnej.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, Blub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$é¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, czesé nie jest
zarejestrowana, a nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebyta grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
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pacjenta, wspoétistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiona” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdod oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponize;j.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéw UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepieri Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepienh Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydajg zalecenia dotyczace szczepied przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujgce grupy oséb:

e osoby po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezacych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

o kobiet, ktére sg lub beda w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,
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e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,
e 0soby otyte, ktérych indeks masy ciata (BMI) wynosi 2 40.

Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe mogace stanowié zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujacych grup
docelowych, na ktore zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy doméw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktérzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajgce opieke
domowg pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepéw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak miec takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwo$s¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepied w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos$¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Program uwzglednia
charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Populacje docelowg dla realizacji projektu stanowi
grupa, ktoérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien
przeciwko grypie. Autorzy projektu deklarujg zaszczepienie 22% populacji. Wskazniki efektywnosci i
monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania programu zdrowotnego, co umozliwi
ocene jego realizacji. W$réd przedstawionych wskaznikdw efektywnosci brakuje takich, ktére
pozwolityby oceni¢ jaki wptyw na zachorowalno$¢ na grype miaty przeprowadzone szczepienia
ochronne.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program bezptatnych szczepien przeciwko grypie, dla oséb z
grupy szczegélnego ryzyka — powyzej 65 roku zycia, mieszkancéw Miasta Gniezna na lata 2012-2017”
realizowany przez miasto Gniezno, nr: AOTM-0T-441-46/2012, Warszawa, kwiecierr 2012 i aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-0T-441-197/2011, AOTM-0T-441-
201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0T-441-46/2012, AOTM-0T-441-56/2012,
Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
0 programie zdrowotnym
»Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancéw
Chorzowa powyzej 65 roku zycia”
realizowanym przez miasto Chorzow

Rada wydaje pozytywngqg opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Program
szczepien przeciwko grypie dla mieszkancow Chorzowa powyzej 65 roku zycia”,
realizowanym przez miasto Chorzdw. Szczepienia, w kazdym roku nalezy
przeprowadzi¢ od wrzesnia do pofowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa 10 770 osob (54% populacji w tej grupie wiekowej) odniesie
korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego
ryzyka powiktan wymagajqcych hospitalizacji oraz obnizonej smiertelnosci w
nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzegac zgodnego z Wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych terminu szczepiert miedzy wrzesniem, a pofowq listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Chorzow w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotnej.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane z
nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 — 576 tys. zarejestrowanych zachorowarhn w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, cze$é nie jest
zarejestrowana, a nadto cze$é powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebytg grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspdtistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia osdb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu
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krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50. roku zycia. Panistwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepier Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydaja zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy osdéb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujace grupy osdéb:

e 0s0by po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba oséb nalezacych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktore sg lub bedg w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m.z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza u
nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e osoby otyte, ktorych indeks masy ciata (BMI) wynosi > 40.
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Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére moga przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe moggce stanowic¢ zrédto zakazenia dla tych osdb. Podobnie jak przy wskazaniach
klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy domoéw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktdrzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzieémi), jak tez osoby zapewniajace opieke
domowa pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e 0soby opiekujgce sie dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepédw i marketow,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mieé takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkgcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powikfania. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W opisie uwzgledniono
informacje dotyczace: celéw, populacji docelowej, organizacji programu, kosztéw oraz sposobow
monitorowania i ewaluacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancéw
Chorzowa powyzej 65 roku zycia” realizowany przez miasto Chorzéw, nr: AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa,
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kwieciern 2012 i aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-
0T-441-197/2011, AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-OT-441-
46/2012, AOTM-0T-441-56/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym , Program edukacyjny: promocja zdrowia
psychicznego wsréd mtodziezy”
realizowanym przez gmine Gliwice

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
edukacyjny: promocja zdrowia psychicznego wsrod mtodziezy”, realizowanym
przez gmine Gliwice.

Uzasadnienie

Rada docenia wage spoteczno- zdrowotng programu, ktory wychodzi naprzeciw
Narodowemu Programowi Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP). Program
zawiera jednak wiele brakow, ktore zdaniem Rady uniemozliwiajq ich realizacje,
jako programu zdrowotnego finansowanego ze srodkéw samorzqdowych. W
programie nie oszacowano populacji, ktora bedzie objeta programem.
Wskazano tylko, ze bedzie to mfodziez gimnazjalna. Nie opisano
standardowego postepowania. W programie skupiono sie tylko na edukacji,
jednak nie przedstawiono harmonogramu | dokfadnej tematyki zajec
edukacyjnych. Wskazano tylko metody, jakie mogg byc¢ zastosowane. W
programie nie przedstawiono, czy istnieje mozliwosc¢ kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow, jesli zaistnieje taka konicznos¢. W
projekcie nie wskazano szczegofowo, jakie kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie
powinien, posiadac realizator programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczacego promocji zdrowia
psychicznego wsréd mtodziezy w gminie Gliwice, realizowanym w Il potowie 2011 r. Do jego
gtéwnych celdw zaliczono:

e poprawe kondycji psychicznej mtodziezy,

e rozwijanie umiejetnosci zyciowych oraz radzenia sobie w sytuacjach trudnych,

e zmniejszenie czestosci wystepowania zaburzen psychicznych u mtodziezy,

e zmniejszenie liczby miodych oséb z objawami lekowymi, depresyjnymi, reakcjami
kryzysowymi, myslami samobdjczymi.

Program skierowany jest do mtodziezy szkdét gimnazjalnych gminy Gliwice i prowadzony
bedzie w formie warsztatow, ktdre odbywac sie beda w matych grupach, co powinno
umozliwi¢ dostosowanie form szkolenia do potrzeb uczestnikéw. Do wspdtpracy w realizacji
programu majg zostac zaproszone podmioty posiadajgce doswiadczenie w zakresie realizacji
zadan zwigzanych ze zdrowiem psychicznym, nauczyciele i pedagodzy szkolni.
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Na realizacje programu w 2011 r. przeznaczono s$rodki finansowe w wysokosci 5.000 zt.
Kwota uwzglednia koszt pracy trenera oraz koszty srodkow dydaktycznych niezbednych do
realizacji zadania. Czas szkolenia dla kazdej grupy 4-5 godzin dydaktycznych. Finansowanie
programu w latach nastepnych ma by¢ kazdorazowo okreslone w uchwale budzetowe;.
Koszty na realizacje programu kazdorazowo pochodzi¢ bedg z budzetu miasta Gliwice.

Problem zdrowotny

,Polska staje sie integralng czescig $wiatowego systemu spoteczno-ekonomicznego,
szczegdlnie od chwili uzyskania cztonkostwa w Unii Europejskiej, w maju 2004 r. Te zmiany
niosg z sobg niezwykte szanse rozwojowe, ale niestety takze wiele znanych i nowych
zagrozen ekonomicznych, ekologicznych, spotecznych i zdrowotnych, w tym zagrozen dla
zdrowia psychicznego, ktdére wynikajg z szybkiego i stabo kontrolowanego przebiegu
procesow spotecznych. Naktadajg sie one na inne, state zagrozenia zwigzane z czynnikami
jednostkowymi (biologicznymi i psychicznymi) oraz spotecznymi. Swiatowa Organizacja
Zdrowia w definicji okreslita zdrowie jako ,stan petnego, dobrego samopoczucia fizycznego,
psychicznego i spotecznego, a nie tylko jako brak choroby lub zniedoteznienia". W tym
aspekcie zdrowiem psychicznym jest nie tylko brak zaburzen psychicznych, ale réwniez stan,
w ktérym osoba zdaje sobie sprawe ze swego potencjatu, moze sobie radzi¢ ze stresem,
pracowac efektywnie oraz jest w stanie funkcjonowac w spoteczenstwie. W ostatnich latach
systematycznie zwiekszyta sie liczba osob zgtaszajacych sie po pomoc psychologiczno-
psychiatryczng oraz do lekarzy ogélnych z powodu zaburzen nerwicowych i emocjonalnych. Z
perspektywy socjologicznej lista potencjalnych i realnych zagrozen dla zdrowia psychicznego
jest wiec znaczna i obejmuje takie problemy, jak bezrobocie, warunki pracy i zycia w
potaczeniu z biedg, rosngca gwattownie emigracja zarobkowa, zaburzenia wiezi spotecznych,
w tym deficyt wsparcia psychospotecznego i solidarnosci, zjawisko wykluczenia spotecznego
w potgczeniu z rosngcymi zréznicowaniami spoteczno-ekonomicznymi, proces starzenia sie
spoteczenstwa polskiego z jednoczesnym nizem demograficznym, znaczne rozmiary
przestepczosci, w tym zorganizowanej, nasilenie zjawisk korupcyjnych, katastrofy
ekologiczne, naturalne i komunikacyjne, poczucie zagrozenia nieuleczalnymi chorobami i
zagrozenie miedzynarodowym terroryzmem. We wspotczesnej strategii dziatan na rzecz
zdrowia i rozwoju dzieci i mtodziezy gtéwnymi kierunkami dziatan powinny by¢: zmniejszenie
nieréwnosci w zdrowiu, rozwijanie zasobéw dla zdrowia, eliminowanie czynnikéw ryzyka dla
zdrowia.”

Alternatywne $wiadczenia

Jednym z celéw gtéwnych dla samorzgddw gmin i powiatow, jaki zawarty jest w Narodowym
Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, jest promocja zdrowia
psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym. Natomiast jednym z zadan jest
opracowanie lokalnych programéw promocji zdrowia psychicznego. Wydaje sie, ze
opiniowany program wpisuje sie w ten cel.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Projekt programu zdrowotnego nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem
zaproponowanym przez Agencje. Nie podano autora projektu. Bardzo duzg czes¢ projektu
poswiecono podstawom prawnym dla wdrozenia programu.

Nie opisano oczekiwanych efektow i miernikéw efektownosci dla zaproponowanych celéw
programu.

Autorzy projektu nie odniedli sie do adresatow programu. Nie oszacowano populacji, ktorej
wtaczenie do programu jest mozliwe, a takze nie okreslono trybu zapraszania do programu. Z
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tresci projektu wynika, ze program skierowany jest do uczniéw szkét gimnazjalnych z terenu
gminy Gliwice. Wg danych GUS potencjalnych beneficjentéw na terenie Gliwic w 2011 roku
byto zatem 5 278 osdb.

Autorzy projektu nie wnioskujg o konkretne i szczegétowe interwencje. Z tresci programu
wynika, ze beda to dziatania edukacyjne — jednak autorzy nie przedstawili harmonogramu i
doktadnej tematyki zaje¢ edukacyjnych. Podano jedynie metody, jakie by¢ moze zostang
zastosowane podczas wspomnianych dziatan edukacyjnych. Nie przedstawiono sposobu
zakonczenia udziatlu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli zaistniejg takie wskazania.

Z tresci programu wynika, ze podejmowane dziatania dotyczy¢ beda ochrony zdrowia
psychicznego. Maja to by¢ dziatania edukacyjne. Zdrowie psychiczne jest bardzo
rozbudowanym pojeciem i profilaktyczne dziatania powinny by¢ doktadnie opisane i
sprecyzowane. Autorzy projektu nie podali informacji, w kierunku jakich problemoéw
zdrowotnych w obrebie zdrowia psychicznego beda podejmowane interwencje. W projekcie
odnalezé¢ mozna informacje, ze doktadng tematyke i sposdb prowadzenia zaje¢ okresli
realizator wybrany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w sposdéb zapewniajgcy wysoka
jakos¢ wykonania zadania poprzez ocene aspektu finansowego i merytorycznego, w tym
spetnienie niezbednych wymagan tj: posiadanie kwalifikacji, wiedzy i doswiadczenia oraz
dysponowanie potencjatem potrzebnym do wykonania zadania (nie sprecyzowano jednak
tych pojeé).

Autorzy projektu zawarli informacje, ze podsumowanie programu nastgpi w formie audycji
radiowej, emisja ktérej nastapi podczas Swiatowego Dnia Zdrowia Psychicznego
przypadajgcego na 10 pazdziernika. Tej pozycji nie uwzglednia przedstawiony kosztorys.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Projekt nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Informacje
zawarte w projekcie wskazujg, ze problematyka, jaka zostanie poruszona dotyczy¢ bedzie
zdrowia psychicznego — dziedziny bardzo obszernej. Autorzy nie skupili sie na konkretnym
problemie, a poruszajg wiele aspektéw dotyczacych szerokorozumianego zdrowia
psychicznego.

Il. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — program realizowany bedzie na terenie
szkét po wecezesniejszym uzgodnieniu termindw. Biorgc pod uwage populacje docelowa
wydaje sie to by¢ trafnym rozwigzaniem.

[ll. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci
proponowanych dziatan.

IV. W projekcie oszacowano budzet catkowity programu, ktéry uwzglednia koszt pracy
trenera, a takze srodki dydaktyczne niezbedne do realizacji programu.

V. W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania. Podjeto probe ewaluacji w
postaci ankiety badajgcej wiedze przed i po przeprowadzeniu edukacji.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program edukacyjny: promocja zdrowia psychicznego wsréd
mtodziezy” realizowanym przez gmine Gliwice, nr: AOTM-0T-441-44/2011, Warszawa, kwieciert 2012 i aneksu

»,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow, Warszawa, kwiecien 2012.

414



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym , Wykrywanie depresji ciezarnych”
w ramach programu zdrowotnego ,,FLC — Profilaktyka w cigzy”
realizowanym przez Urzgd Marszatkowski
Wojewodztwa Dolnoslgskiego

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Wykrywanie depresji ciezarnych” w ramach programu zdrowotnego ,FLC —
Profilaktyka  ciezarnych”,  realizowanym przez Urzqd Marszatkowski
Wojewddztwa Dolnoslgskiego.

Uzasadnienie
Program moze powielac swiadczenia dostepne w ramach NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego wykrywania depresji
kobiet ciezarnych zamieszkatych w wojewddztwie dolnoslgskim, realizowanym w latach
2012-2015. Do gtéwnych celéw nadrzednego programu zdrowotnego (,,FLC — Profilaktyka w
cigzy”) zaliczono:

e zmniejszenie umieralnosci i poprawe stanu zdrowia noworodkdw,

e zmniejszenie umieralnosci i poprawe stanu zdrowia ciezarnych,

o zwiekszenie efektywnosci wykorzystania srodkéw publicznych przeznaczonych na
opieke zdrowotna.

W programie moze wzigé¢ udziat kazda ciezarna po 20 tyg. cigzy. W woj. dolnoslgskim rodzi
sie rocznie ok. 30 000 dzieci. Zatozono we wstepnym okresie geometryczny przyrost
zgtaszalnosci. Planowane interwencje w ramach projektu obejmuja:

e przeprowadzenie testu EDS (Edynburska Skala Depresji Poporodowej) przez
pielegniarke,

e W razie stwierdzenia nieprawidtowosci pacjentka ma zostac skierowana do placéwki
specjalistycznej.

Catkowity koszt 4-letniego programu ,,FLC — Profilaktyka w cigzy” oszacowano na 15 675 000
zt, nie wiadomo jednak, jaka czes¢ catkowitego budzetu zostata zabezpieczona na program
»Wykrywanie depresji ciezarnych”. Program ma by¢ finansowany przez Urzad Marszatka
Wojewddztwa Dolnoslgskiego. W projekcie programu podjeto takze probe wykonania
analizy farmakoekonomicznej.

Problem zdrowotny

»Cigza jest szczegdlnym okresem w zyciu kazdej kobiety. Nie wszystkie s3 w stanie sobie
skutecznie poradzi¢ z nowa sytuacjg. Od pracownikédw ochrony zdrowia oczekuje sie rowniez
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czutosci w zakresie zaburzen natury psychicznej. A najwazniejszym z nich jest depresja.
Monitorowanie stanu psychicznego moze pozwoli¢ na unikniecie wielu niebezpiecznych
sytuacji. Alkoholizm i nikotynizm w okresie cigzy w czesci przypadkéw moze wynikac ze
wspotistniejgcej choroby depresyjnej. Skutecznym narzedziem do wykrywania zaburzen
depresyjnych w okresie cigzy jest test opracowany w Wielkiej Brytanii i znany jako EDS
(Edinburgh Depression Scale).”

Alternatywne $wiadczenia

Standardy postepowania oraz procedury medyczne przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z
zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem okresla zatgcznik do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzes$nia 2010 roku.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych dowoddéw naukowych, wytycznych
klinicznych oraz rekomendacji finansowych odnosnie do depresji ciezarnych:

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues
oraz depresji porodowej.

e Z wszystkimi kobietami ciezarnymi powinno sie przeprowadza¢ wywiad w kierunku
wczesniejszych zaburzen psychicznych oraz obcigzenia rodzinnego.

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji _poporodowej w
populacji kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening.
Skryning w kierunku chordéb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w
okresie okotoporodowym, ale tym, ktére majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢c EDS w ramach skryningu depresji
poporodowej.

e EDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga
oceny klinicznej.

Projekt programu wojewdédztwa dolnoslgskiego skierowany jest na profilaktyke choréb oraz
w niewielkim zakresie na wykrywanie depresji ciezarnych. Autorzy projektu wspominajg o
tym dostownie w kilku miejscach i poswiecajg problemowi depresji ciezarnych niewiele
miejsca.

Testem stuzgcym do wykrycia depresji ma byé Edynburska Skala Depresji Poporodowej. EDS
to narzedzie sktadajgce sie z 10 pozycji, bazujgce na samoocenie, stuzgce ocenie depresji
poporodowej.

Program ma by¢ realizowany w okresie 2012-2015. W pierwszym roku przewiduje sie, ze
programem zostanie objetych 1500 kobiet, w drugim — 3000, w trzecim — 6000, w czwartym
— 12000. W woj. dolnoslaskim rocznie rodzi sie ok. 30 000 dzieci. Zatem w pierwszym roku
realizacji programu zostanie nim objetych ok. 5% wszystkich ciezarnych, a w czwartym juz
40%.

U wszystkich kobiet cierpigcych na depresje poporodowg konieczne jest wnikliwe zebranie
wywiadu internistycznego oraz badanie fizykalne. Wazna jest ocena czynnosci tarczycy,
poniewaz zaréwno niedoczynnos¢, jak i nadczynnos¢ tego gruczotu majg duzy wptyw na
nastréj. U kobiet cierpigcych na depresje poporodows, z potwierdzong niedoczynnosci g lub
nadczynnoscig tarczycy konieczne jest leczenie zaréwno depresji, jak i zaburzen funkcji
tarczycy.

2/3



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 66/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r.

Program skierowany jest kobiet ciezarnych z catego wojewddztwa dolnoslgskiego, a
poczagtkowo miejsce realizacji bedzie zlokalizowane we Wroctawiu. Zgodnie z informacijg
podang w projekcie, w kolejnych latach planowe jest uruchomienie filii w bytych miastach
wojewddzkich obecnego woj. dolnoslaskiego. Realizacja programu w jednym miescie moze
utrudnié¢ uczestnictwo kobiet z odlegtych miejscowosci. W czasie realizacji programu we
Wroctawiu zasadnym bytoby zapewnienie beneficjentom programu transportu do miejsca
wykonywania badan.

Brak jest informacji, czy realizatorzy programu zostang wybrani w drodze otwartego
konkursu ofert — w projekcie programu widnieje jedynie informacja o wymaganiach
sprzetowych oraz personalnych.

Projekt zaktada monitorowanie liczby kobiet uczestniczacych w programie oraz liczby
wykrytych przypadkdéw depresji.

Szeroki zakres informowania o programie wydaje sie zapewni¢ szerokie spektrum odbioru.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
wykrywaniu depresji ciezarnych.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — poczatkowo program bedzie
realizowany tylko w jednym miescie — Wroctawiu, co moze negatywnie wptyngé¢ na
dostepnos¢ do programu kobiet z miejscowosci odlegtych. Okreslono populacje docelowg
kwalifikujgcg sie do udziatu w programie.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci
proponowanych dziatan.

IV. W projekcie oszacowano koszt jednostkowy na osobe oraz przedstawiono budzet
catkowity na wszystkie lata realizacji programu nadrzednego ,,FLC — Profilaktyka w cigzy”, bez
podziatu na poszczegdlne programy.

V. W projekcie przedstawiono sposdb monitorowania w zakresie oceny liczby kobiet
uczestniczgcych w programie oraz liczbe wykrytych przypadkow depres;ji ciezarnych.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Wykrywanie depresji ciezarnych” w ramach programu
zdrowotnego ,FLC - Profilaktyka w cigzy” realizowanym przez Urzad Marszatkowski Wojewddztwa
Dolnoslagskiego, nr: AOTM-OT-441-119/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw, Warszawa, kwiecien
2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 67/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym ,,Gminny Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015”
realizowanym przez gmine Pszczyna

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Gminny
Program Ochrony Zdrowia Psychicznego”, realizowanym przez gmine Pszczyna,
z uwagi na brak szczegétowego opisu interwencji, populacji i brak budzetu

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego ochrony zdrowia
psychicznego w miescie i gminie Pszczyna w latach 2011-2015. Do gtéwnych celdw zaliczono:

e promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym;

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy, niezbednych do zycia
w $rodowisku rodzinnym i spotecznym;

e ksztattowanie wtasciwych postaw spotecznych wobec oséb z zaburzeniami
psychicznymi oraz tworzenie systemow informacji, koniecznych do skutecznej
ochrony i zapobiegania zaburzeniom zdrowia psychicznego;

e wspotpraca z gminami partnerskimi w celu propagowania i konsultowania rozwigzan
modelowych opieki psychiatrycznej oraz adaptacja na terenie gminy europejskich
standardéw opieki psychiatryczne;j.

Program jest finansowany ze $rodkéw witasnych gminy.
Problem zdrowotny

Nie opisano problemu zdrowotnego w sposdb szczegdtowy. Skupiono sie przede wszystkim
na opisaniu zasobdw opieki zdrowotnej na terenie jst, a takze aktow prawnych méwigcych o
szerokorozumianym zdrowiu psychicznym.

Alternatywne Swiadczenia

»,Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP), przyjety rozporzadzeniem
Rady Ministrow 29 grudnia 2010 r. okresla strategie dziatan majacych na celu ograniczenie
wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia osdb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotne;.

Dziatania w zakresie ochrony zdrowia psychicznego wyznaczajg nastepujgce dokumenty:
e Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego z dnia 19 sierpnia 1994 r. (Dz. U. Z 1994 r.
Nr 111, poz. 535 z pdin. zm.),
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e Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego (Dz. U. Z 2011 r. Nr 24, poz. 128),

e Raport Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2001 r. pt. ,Zdrowie psychiczne: nowe
rozumienie, nowa nadzieja",

e Zielona Ksiega ogtoszona przez Komisje Europejska w 2005 r.,

e Helsinska Deklaracja Ministréw Zdrowia Krajow Europejskich z 2005 r. pt. ,,Deklaracja
o ochronie zdrowia psychicznego dla Europy",

e Ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej, zgodnie z ktorg, do zadan
wilasnych gminy nalezy opracowanie i realizacja gminnej strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych ze szczegdélnym uwzglednieniem programéw pomocy
spotecznej, profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, wspierania oséb
niepetnosprawnych i innych, ktdérych celem jest integracja oséb i rodzin z grup
szczegblnego ryzyka,

e Ustawa z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi (j.t. Dz. U. Z 2007 r. Nr 70, poz.473) oraz ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pdzn. zm.) - przy czym
zadania wtasne gminy wynikajace z tych ustaw realizowane sg w ramach odrebnego,
corocznie uchwalanego przez Rade Miejskg w Pszczynie programu.”

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Autorzy projektu nie wskazujg na konkretne interwencje jakie miatyby by¢ zastosowane.
Wydaje sie, ze sg to gminne strategie, a takze dziatania jakie majg zosta¢ podjete w czasie
trwania programu. Strategie dostosowane sg do gtéwnych celéw programu, ktére sg w
dwdch punktach identyczne z celami gtéwnymi NPOZP natozonymi na samorzady powiatow i
gmin.

Projekt nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Informacje
zawarte w projekcie wskazujg, ze problematyka, jaka zostanie poruszona dotyczy¢é ma
zdrowia psychicznego — dziedziny bardzo obszernej. Autorzy nie skupili sie na konkretnym
problemie w obrebie tej dziedziny (np. depresja ciezarnych), a poruszajg wiele aspektow
dotyczgcych szerokorozumianego zdrowia psychicznego.

Nie zostata wskazana konkretna docelowa populacja.

Projekt nie zawiera informacji dotyczacych budzetu. Pojawia sie jedynie informacja, ze srodki
finansowe pochodzi¢ bedg z Budzetu Gminy Pszczyna. Autorzy podajg koszty dla trzech
wybranych przez siebie dziatan. Wydaje sie takze, ze wiekszo$¢ dziatan jakie zawarte sg w
programie powinny by¢ prowadzone rutynowo w ramach ochrony zdrowia.

Cel gtéwny programu jest identyczny z jednym z celow NPOZP dla jst. NPOZP naktada na jst
obowigzek ustalenia priorytetéw promocji zdrowia psychicznego. Wydaje sie, ze
przeprowadzenie lokalnej diagnozy jest konieczne, aby mozna byto skupié sie na wybranym i
konkretnym problemie zdrowotnym z zakresu zdrowia psychicznego, ktéry faktycznie
wystepuje w lokalnej spotecznosci.

Na obecnym etapie nie jest mozliwa ocena skutecznosci planowanych dziatan, bez
znajomosci szczegdtéw programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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I. Projekt nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Informacje
zawarte w projekcie wskazujg, ze problematyka, jaka zostanie poruszona dotyczy¢ bedzie
zdrowia psychicznego — dziedziny bardzo obszernej.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — dziatania, jakie majg zosta¢ podjete
majg dotyczy¢ populacji gminy Pszczyna. Nie wskazano konkretnej grupy docelowej. Nie
wskazano trybu zapraszania do programu. Wskazano, ze informacje na temat programu
dostepne beda w lokalnej prasie, na stronie internetowej gminy Pszczyna, a takze zostang
przestane droga elektroniczng do realizatoréw.

[ll. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci
proponowanych dziatan.

IV. W projekcie nie oszacowano kosztédw jednostkowych na osobe, ani nie przedstawiono
budzetu catkowitego. Z tresci projektu wynika jedynie, ze ma on by¢ finansowany z budzetu
gminy Pszczyna. Podano koszty jedynie dla trzech (z kilkunastu) proponowanych dziatan.

V. W projekcie podjeto prébe sposobu monitorowania dziatarh podjetych w projekcie. Bedzie
to liczba oséb objetych programem. Wydaje sie, ze nie jest to wystarczajacy i adekwatnie
przyjety wskaznik.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Gminny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015” realizowanym przez gmine Pszczyna, nr: AOTM-0T-441-135/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i
aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2012 z dnia 23 kwietnia 2012
o programie zdrowotnym , Miejski Program Promocji Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015"”
realizowanym przez Miasto Ruda Slaska

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego , Miejski
Program Promocji Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015”, realizowanym
przez miasto Ruda Slgska, z uwagi na brak szczegétowego opisu interwencji,
populacji i brak budzetu

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego ochrony zdrowia
psychicznego w miescie Ruda Slgska w latach 2011-2015. Do gtéwnych celéw zaliczono:

e promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym,

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia
w Srodowisku rodzinnym i spotecznym.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny opisano w sposéb bardzo ogdlny. Duig cze$¢ poswiecono opisowi
sytuacji prawnej w Polsce i przytoczono wiele aktéw prawnych majacy zwigzek z ochrong
zdrowia psychicznego. Autorzy projektu nie skupili sie na jednym problemie zdrowotnym w
obrebie zdrowia psychicznego, ale potraktowali zdrowie psychicznego jako problem
zdrowotny.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce zasadnicze regulacje prawne odnoszgce sie do zdrowia psychicznego zawiera
ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. Nr 111, poz. 535
wraz z pdzniejszymi zmianami). Przepisy ustawy naktadajg obowigzek wykonania zadan z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego na organy administracji rzgdowej i samorzadowej
oraz instytucje do tego powofane. Nie jest to jednak katalog zamkniety, ustawa dopuszcza
bowiem uczestnictwo stowarzyszen i innych organizacji spotecznych, fundacji, samorzaddéw
zawodowych, grup samopomocowych pacjentéw i ich rodzin oraz innych o0séb fizycznych i
prawnych w podejmowanych dziataniach na rzecz zdrowia psychicznego.

Ochrona zdrowia psychicznego w aspekcie ustawowych uregulowan prawnych realizowana
jest poprzez wykonanie zadan dotyczgcych:

e promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom psychicznym,

e zapewnienia osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia
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w srodowisku spotecznym, rodzinnym i zawodowym oraz ksztattowania wobec o0sdb z
zaburzeniami psychicznymi witasciwych postaw spotecznych, a zwtaszcza zrozumienia
i tolerancji, zyczliwosci, a takze przeciwdziatania ich dyskryminacji.

Podejmowane podczas realizacji zadan ustawowych dziatania zapobiegawcze z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego nalezy przede wszystkim skierowaé do grup zwiekszonego
ryzyka, tj. dzieci, miodziezy, oséb starszych i oséb znajdujacych sie w sytuacjach
stwarzajgcych zagrozenie dla ich zdrowia psychicznego. Ustawodawca okresla rowniez
sposéb wykonywania opieki zdrowotnej nad osobami z zaburzeniami psychicznymi, ktéra
jest realizowana w ramach podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zwfaszcza
psychiatrycznej opieki zdrowotnej - w formie pomocy doraznej, ambulatoryjnej, dziennej,
szpitalnej i sSrodowiskowej oraz w domach pomocy spoteczne;.

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego Programu
Ochrony Zdrowia Psychicznego (Dz. U. z 2011 r., Nr 24, poz. 128) stwarza podstawy prawne
do budowania lokalnych strategii dziatan majacych na celu ograniczenie wystepowania
zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi
i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej. Rozporzadzenie
przyjmuje jako cele gtdwne Programu, dwa pierwsze zadania z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego wskazane w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego, a mocg aktu wykonawczego ustanawia jako trzeci cel gtébwny Programu -
rozwadj badan naukowych i systemu informacji z zakresu zdrowia psychicznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Projekt nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Informacje
zawarte w projekcie wskazujg, ze problematyka, jaka zostanie poruszona, ma dotyczy¢
zdrowia psychicznego — dziedziny bardzo obszernej. Autorzy nie skupili sie na konkretnym
problemie w obrebie tej dziedziny (np. depresja ciezarnych), a poruszajg wiele aspektow
dotyczgcych szerokorozumianego zdrowia psychicznego.

Z tresci projektu wynika, ze przestany dokument stanowi raczej ogdlng strategie dotyczaca
ochrony i promocji zdrowia psychicznego, majacg na celu ograniczenie wystepowania
zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi
i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do Swiadczen opieki zdrowotnej. Strategia ta
wyznacza ogéblne dziatania z zakresu polityki zdrowotnej, ale takze polityki spotecznej.
Wydaje sie, ze cze$¢ z nich powinna stanowi¢ po sprecyzowaniu odrebne programy
zdrowotne, ktére w przysztosci mogtyby by¢ poddane procesowi oceny w Agencji.

Projekt nie zawiera informacji dotyczacych budzetu. Pojawia sie jedynie informacja, ze Srodki
finansowe pochodzi¢ bedg z Budzetu Miasta Ruda Slaska, a takze Narodowego Funduszu
Zdrowia. Samorzadowe programy zdrowotne powinny by¢ uzupetnieniem Swiadczen
gwarantowanych, a nie ich dublowaniem i powielaniem. W Swietle informacji zawartych w
projekcie wydaje sie, ze autorzy proponuja dziatania ktore sg juz Swiadczeniami
gwarantowanymi.

Cele gtowne projektu sg identyczne jak cele NPOZP dla jst, jednak nalezy zauwazy¢, ze
NPOZP naktada na jst obowigzek ustalenia priorytetdw promocji zdrowia psychicznego.
Wydaje sie, ze przeprowadzenie lokalnej diagnozy jest konieczne, aby mozna byfo skupic sie
na wybranym i konkretnym problemie zdrowotnym z zakresu zdrowia psychicznego, ktory
faktycznie wystepuje w lokalnej spotecznosci. Autorzy niniejszego projektu nie podajg
konkretnych i szczegétowych informacji, a jedynie ogdlniki.

Na obecnym etapie nie jest mozliwa ocena skutecznosci planowanych dziatan, bez
znajomosci ich szczegdtdw. W projekcie nie ma precyzyjnych informacji odnosnie populacji, a
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takze konkretnych interwencji. W zwigzku z powyiszym wydaje sie, ze na podstawie
przestanych materiatéw nie ma mozliwosci przeprowadzenia oceny metodami HTA.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Projekt nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Informacje
zawarte w projekcie wskazujg, ze problematyka jaka zostanie poruszona dotyczy¢ bedzie
zdrowia psychicznego — dziedziny bardzo obszernej. Autorzy nie skupili sie na konkretnym
problemie (np. depresja ciezarnych), a poruszajg wiele aspektéw dotyczgcych
szerokorozumianego zdrowia psychicznego.

Il. Dostepno$é dziatan programu dla beneficjentdw — dziatania jakie majg zostaé podjete
dotyczy¢é maja populacji Rudy Slaskiej. Nie wskazano konkretnej grupy docelowej. Nie
wskazano trybu zapraszania do programu, ani o sposobie informowania na temat programu.
lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci
proponowanych dziatan. Nie zaproponowano takze zadnych konkretnych dziatan.

IV. W projekcie nie oszacowano kosztow jednostkowych na osobe oraz nie przedstawiono
budzetu catkowitego. Z tresci projektu wynika jedynie, ze ma on by¢ finansowany z budzetu
Miasta Ruda Slaska, a takze ze $rodkéw finansowych NFZ.

V. W projekcie podjeto prébe sposobu monitorowania dziatan podjetych w projekcie. Bedg
to: liczba przygotowanych i zrealizowanych w ramach programu projektéw, liczba osdéb
ktédrym udzielono $wiadczen zdrowotnych, liczba nowych wykrytych zaburzen, liczba osdb
korzystajacych z poszczegdlnych form pomocy.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Miejski Program Promocji Zdrowia Psychicznego”
realizowanym przez miasto Ruda Slaska, nr: AOTM-OT-441-148/2011, Warszawa, kwiecieri 2012 i aneksu
»,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow, Warszawa, kwiecien 2012.
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