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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 82/2012 z dnia 28 maja 2012 .
o projekcie programu zdrowotnego gminy Suszec
»Projekt profilaktyki osteoporozy na lata 2012-2014"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego gminy Suszec ,Projekt profilaktyki osteoporozy na lata 2012-2014".

Uzasadnienie

Projekt zawiera istotne braki, ktére w ocenie Agencji uniemozliwiajg jego realizacje — budzet
programu oszacowano jedynie na rok 2012, dodatkowo udziat w programie zaplanowano
odnos$nie 120 kobiet, na 1800 oszacowanej populacji docelowej. Brakuje kryteridow
kwalifikacji do udziatu w programie, co skutkuje nierdwnym dostepem kobiet do swiadczen,
w projekcie nie wskazano kosztéw jednostkowych poszczegdlnych interwencji, ani budzetu
akcji informacyjnej, brak takze wskaznikdw monitorowania efektywnosci programu. Za
wskazaniami Rady zwracam réwniez uwage na istotny fakt, ze rekomendowana dolna
granica wieku dla wykonywania przesiewowych badan densytometrycznych wynosi 65 lat dla
kobiet i 70 lat dla mezczyzn. Zwraca sie uwage na istotny fakt, ze wynik badania
densytometrycznego jest tylko jednym z czynnikdow ryzyka ztamania, podstawowg metodg
oceny ryzyka ztamania jest skala FRAX.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program wczesnego wykrywania osteoporozy, adresowany do
mieszkanek gminy Suszec w wieku 50-80 lat. Wsrod kobiet, ktore zgtoszg sie do programu
zostanie przeprowadzona indywidualna kwalifikacja. Kazda kobieta zakwalifikowana do
programu bedzie mogta jednorazowo skorzysta¢ ze wszystkich badan zagwarantowanych
w ramach programu w danym roku, w tym: densytometrii z szyjki kosci udowej lub
kregostupa, analizy krwi — morfologia, poziom wapnia, poziom fosforu, poziom fosfatazy
alkalicznej, RTG odcinka piersiowego oraz kregostupa ledZzwiowo-krzyzowego ze stawami
biodrowymi z opisem radiologicznym, konsultacji lekarza ortopedy zawierajgcej wywiad
lekarski, petne badanie fizykalne oraz analize powyzszych wynikdw z odpowiednimi
wskazéwkami dotyczagcymi modyfikacji stylu zycia, aktywnosci fizycznej, a takze wskazaniem
odpowiednich mozliwosci terapii farmakologicznej. Projekt programu przewiduje jego
monitorowanie w zakresie liczby oséb w nim uczestniczacych.

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie mata masg i obnizong
jakoscig tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscia na ztamania, ktore
wystepujg nawet po niewielkim urazie. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet
po menopauzie i u mezczyzn w podesztym wieku. Osteoporoza wtdrna, bedgca nastepstwem
roznych standéw patologicznych lub wynikiem dziatania niektérych lekéw, wystepuje
z czestoscig zalezng od przyczyny. W Polsce osteoporoze stwierdza sie u okoto 7% kobiet
w wieku 45-54 lat, u okoto 25% w wieku 65—74 lat i u blisko 50% w wieku 75-84 lat. Czynniki
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ryzyka rozwoju osteoporozy: genetyczne i demograficzne — predyspozycja rodzinna, pteé
zenska, watta budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta; stan prokreacyjny — niedobér
hormondéw  ptciowych, bezdzietnos¢, stan pomenopauzalny; czynniki zwigzane
z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedobdr witaminy D, palenie tytoniu,
nadmierne spozywanie alkoholu, unieruchomienie lub siedzacy tryb zycia; choroby oraz leki
— przyczyny osteoporozy wtoérnej.

Alternatywne $wiadczenia

Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego stanowi jeden z priorytetéw zdrowotnych
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz stanowi 5. cel strategiczny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007—-
2015. Jak do tej pory, zaden narodowy program wczesnego wykrywania osteoporozy nie byt
i nie jest realizowany.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania
osteoporozy Agencja podsumowuje w nastepujgcy sposob:

— Rekomendacje amerykanskie zalecajg przeprowadzanie przesiewu z wykorzystaniem
densytometrii wéréd kobiet powyzej 65 roku zycia lub u kobiet mtodszych, u ktérych
wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka, natomiast rekomendacje europejskie nie
zalecajg prowadzenia badan przesiewowych w  kierunku osteoporozy.
W rekomendacjach dotyczgcymi wykonywania badan densytometrycznych, najnizsza
podawana granica wiekowa u kobiet to 65 lat (granica ta moze sie obnizaé, osoby
powyzej 50 roku zycia) gdy wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka), u mezczyzn po 70
roku zycia

— We weczesnej diagnostyce osteoporozy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
rekomenduje narzedzie FRAX, oceniajgce 10-letnie bezwzgledne, indywidualne
ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych. Ze stanowiskiem WHO zgadza sie
czes¢ polskich ekspertéow, do ktérych wystgpiono o opinie oraz zasady opracowane
przez konsultanta krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
i Prezesa Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego. W zasadach
tych podstawa decyzji terapeutycznej jest obliczenie bezwzglednego ryzyka ztamania,
na podstawie dostepnych parametréw ryzyka dla: wieku, gestosci mineralnej kosci
(BMD), niskiego wskaznika masy ciata (BMI), wystepowania ztamania u rodzicéw,
przebytego wczesdniej ztamania, palenia papieroséw, nadmiernego spozycia alkoholu,
chordb reumatoidalnych i leczenia sterydami.

— Zadne z badan randomizowanych nie przyniosto odpowiedzi na podstawowe pytania
— czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i inne punkty
koricowe zwigzane ze ztamaniami wsrdd kobiet po menopauzie i wsréd mezczyzn,
a takze jaka jest potencjalna szkodliwosc¢ takich dziatan. Dlatego tez nie istniejg zadne
bezposrednie dowody s$wiadczgce o wptywie przesiewu na poprawe istotnych
klinicznie punktow koricowych.

— Pomimo stworzenia wielu narzedzi do oceny ryzyka, wiekszos¢ z nich zawiera
podobne zmienne, takie jak wiek lub waga. Badania, ktére zawierajg oszacowang
warto$¢ AUC15 dla istotnych narzedzi pomiarowych pokazujg, ze narzedzia te
w niewielkim stopniu s3 w stanie przewidzieé¢ niskg gestos¢ kosci, bgdz ztamanie.
Prostsze narzedzia wykazujg podobng skutecznos¢ do tych bardziej rozbudowanych,
typu FRAX. Zadne z badan nie wykazato skutecznosci tego instrumentu w poprawie
wynikéw ztaman.
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— Dane pochodzace z populacyjnych badan kohortowych wykazaty, ze wartos¢
prognostyczna DXA  (absorpcjometria podwdjnej energii promieniowania
rentgenowskiego) jest podobna u kobiet i u mezczyzn. Brakuje danych okreslajgcych
jak czesto nalezy powtarzac badanie DXA, jednakze jedno z badan wskazuje na brak
dodatkowych korzysci wynikajgcych z wykonania ponownego badania po 8 latach.

— W analizach koszt-efektywnos¢ oceniano optacalnos¢ stosowania terapii
z zastosowaniem terapii hormonalnej, bisfosfonianéw i raloksyfenu. Terapie
profilaktyczne ztaman okazaty sie optacalne u oséb starszych z BMD T-score <-2.5.

— Zalecana profilaktyka osteoporozy opiera sie na wiasciwej diecie, odpowiednim
wysitku fizycznym raz unikaniu uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna.
Szczegélnie istotnym dla prawidtowej struktury kosci jest odpowiednia podaz wapnia
i witaminy D w diecie. Rekomendowanym rodzajem wysitku fizycznego majgcego
pozytywny wptyw na stan kosci jest trening sitowy i Sredniej intensywnosci éwiczenia
z obcigzeniem.

W odniesieniu do programu gminy Suszec, Agencja wskazuje na nastepujgce wady: brak
okreslonych kryteriéw kwalifikacji do programu, stosowanie badania densytometrycznego,
z pominieciem rekomendowanego narzedzia FRAX, brak uzasadnienia wyboru populacji
docelowej w zakresie wieku (populacje programu stanowig kobiety w wieku 50-80 lat;
najnizsza podawana dolna granica wiekowa rekomendowana dla badan densytometrycznych
u kobiet wynosi 65 lat; granica ta moze by¢ obnizona do 50 roku zycia, gdy wystepuja
dodatkowe czynniki ryzyka) i brak wskaznikéw efektywnosci.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-115/2012, ,,Projekt profilaktyki
osteoporozy na lata 2012—-2014" realizowany przez: gmine Suszec (ocena projektu programu)”, maj 2012.
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