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o projekcie programu ,,Program zapobiegania powstawaniu
powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW
leczonych przezskorng angioplastyka wiencowa” wojewddztwa
wielkopolskiego.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program zapobiegania powstawaniu powaznych powiktan
klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW leczonych przezskdrng angioplastyka
wiencowg” wojewddztwa wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie powstawaniu
powaznych powikfan u chorych z ostrymi zespotami wiencowymi, leczonych przezskérng
angioplastykg wienncows. Za cele gtdwne jego autorzy uznajg zmniejszenie liczby zgondw i
kolejnych ostrych zespotéw wiericowych u oséb z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby
wiencowe] oraz szybkie dziatanie zespotdow ratownictwa medycznego zwigzane z
zaopatrzeniem pacjenta i dowiezieniem go do szpitala. Za cele szczegdtowe autorzy przyjeli
skrécenie czasu od rozpoznania zawatu serca do otwarcia tetnicy odpowiedzialnej za zawat,
optymalizacje transportu medycznego oraz wdrozenie programu monitorowania jakosci w
leczeniu inwazyjnym zawatu serca. Na podstawie analizy kosztéw mozna jednak
whnioskowaé, ze przedktadany program ograniczony jest wytgcznie do podania dawki
nasycajgcej 600 mg klopidogrelu w fazie przedszpitalnej, bowiem autorzy nie przedstawili
zrodet finansowania pozostatych dziatan.

Zgodnie z podang przez autoréw informacjg, program adresowany jest do
niewyselekcjonowanej grupy pacjentdw, zaréwno z podejrzeniem jak i rozpoznaniem OZW.
W chwili obecnej brak jest jednak wysokiej jakosci dowoddéw naukowych, potwierdzajgcych
redukcje Smiertelnosci poprzez stosowanie wysokiej nasycajgcej dawki klopidogrelu w
nieselekcjonowanej grupie chorych z ostrymi incydentami wieicowymi. W catej
(nieselekcjonowanej) populacji cytowanego przez autoréw badania CURRENT-OASIS 7 nie
wykazano redukcji czestosci wystepowania ztozonego punktu koncowego i spadku
Smiertelnosci, przy wzroscie ryzyka powaznych krwawien (Silvain J, i wsp. Optimal use of
thienopyridines in non-ST-elevation acute coronary syndrome following CURRENT-OASIS 7.
Circ Cardiovasc Interv. 2011;4:95-103). Potencjalne korzysci z wczesnego zastosowania
wysokiej nasycajgcej dawki klopidogrelu wydajg sie wiec by¢ ograniczone do starannie
wybranej i ograniczonej populacji chorych (Dudek D i wsp. Nowy model optymalnego
doustnego leczenia przeciwptytkowego pacjentdw z zawatem serca z uniesieniem odcinka ST
w Polsce. Stanowisko Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Kardiol. Pol. 2011; 69,9:986-
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994). Projekt programu nie zawiera jednak precyzyjnego opisu interwencji, pozwalajgcych na
realizacje celdw szczegdtowych istotnych dla wtasciwej opieki przedszpitalnej, w tym
wtasciwej selekcji chorych.

Co istotne, zgodnie z zarzadzeniem 2/2014/DSM Prezesa NFZ (z 22 stycznia 2014)
Swiadczenia udzielane przez zespoty ratownictwa medycznego sg finansowanie przez NFZ w
postaci ryczattu. Autorzy projektu nie argumentuja przyczyn dodatkowego finansowania ze
srodkéw budzetu wojewddzkiego pomimo, iz zaistniata sytuacja stwarza ryzyko podwdjnego
finansowania procedury ze srodkdéw publicznych. Jezeli srodki finansowe w zawartym z
ptatnikiem publicznym kontrakcie na interwencje przedszpitalne s3, zdaniem autoréw
projektu, niewystarczajgce dla finansowania leczenia klopidogrelem, przedktadany projekt
powinien zosta¢ uzupetniony o wiarygodng analize kosztow, pozwalajagcg wykazac
koniecznos¢ przekazania dodatkowych funduszy na ten cel.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego zapobiegania powstawaniu
powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW leczonych przezskdrna
angioplastyka wieficowa.

Whnioskodawca planuje objaé¢ programem ok. 5000 osob. Projekt zaktada podanie leku
klopidogrel w dawce 600 mg.

Gtdwnymi celami programu s3: zmniejszenie liczby zgondw oraz zmniejszenie liczby
powtdérnych OZW u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby wieficowej oraz
szybkie dziatanie zespotéw ratunkowych zwigzane z zaopatrzeniem pacjenta i dowiezieniem
go do szpitala. Catkowity koszt realizacji programu zostat oszacowany na kwote 31 300
ztotych.

Problem zdrowotny

OZW bez uniesienia odcinka ST (UA/NSTEMI): zespodt kliniczny wywotany przez swieze lub
narastajgce ograniczenie przeptywu krwi przez tetnice wiencowg wywotujgce u czesci
chorych martwice miesnia sercowego przejawiajg sie wzrostem stezenia markerow
martwicy we krwi, bez uniesienia odcinka ST w EKG (zawat serca bez uniesienia odcinka ST —
NSTEMI). Zawat serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI): zespdt kliniczny spowodowany
ustaniem przeptywu krwi przez tetnice wiencowg z powodu jej zamkniecia,
doprowadzajgcym do martwicy miesnia sercowego, przejawiajgcej sie wzrostem stezenia jej
markeréw we krwi i przetrwatym uniesieniem odcinka ST w EKG.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-
ekonomiczny. S3 najczestszg przyczyng zgonow zarowno wsrdd mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa.
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Leczenie ostrych zespotdw wiencowych polega na leczeniu przeciwniedokrwiennym i
stabilizujagcym blaszke miazdzycowag oraz leczeniu przeciwzakrzepowym, ktére miedzy
innymi zawiera podanie leku przeciwptytkowego w postaci klopidogrelu. Klopidogrel jest
pochodng tienopirydyny, inhibitorem agregacji ptytek krwi indukowanej przez ADP. W
nieodwracalny sposéb modyfikuje strukture ptytkowego receptora ADP (adenozyno-5'-
difosforanu) bezposrednio i wybidrczo hamujac wigzanie sie ADP z receptorem i hamujac
aktywacje kompleksu glikoprotein GPIIb/llla. Hamuje réwniez agregacje ptytek wywotana
przez innych agonistow. Od pierwszego dnia stosowania klopidogrelu nastepuje
zahamowanie agregacji ptytek; zjawisko narasta stopniowo i osigga stan rownowagi miedzy
3.a 7. dniem stosowania. W stanie rownowagi czynnosc ptytek jest zahamowana w 40-60%.

Zgodnie z rekomendacjami Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ECS) oraz
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) dotyczacymi postepowania w ostrym zawale
serca z przetrwatym uniesieniem odcinka ST Pacjenci poddawani pierwotnej przezskornej
angioplastyce wiericowej (PClI) jak najwczesniej przed koronarografia powinni otrzymac
podwajne leczenie przeciwptytkowe obejmujgce kwas acetylosalicylowy (ASA) i antagoniste
receptora difosforanu adenozyny (ADP), a takze parenteralny lek przeciwzakrzepowy.
Dotychczas w zadnych probach klinicznych nie oceniano rozpoczynania podwadjnego leczenia
przeciwptytkowego przed przyjeciem do szpitala, a nie w szpitalu, ani tez stosowania go
przed koronarografig, a nie w jej trakcie u pacjentéw ze STEMI, ale jest to czesta praktyka w
Europie, ktora jest zgodna z danymi na temat farmakokinetyki tych lekéw, wskazujgcymi na
to, ze w celu uzyskania wczesnej skutecznosci dziatania preferowane powinno by¢ ich jak
najwczeéniejsze podanie. Zaden z silniejszych lekéw (prasugrel lub tikagrelor) nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw po przebytym udarze krwotocznym ani u pacjentow z
umiarkowanie nasilong lub ciezkg chorobg watroby. Jezeli zaden z tych lekdw nie jest
dostepny (lub sg one przeciwwskazane), zamiast nich nalezy zastosowac¢ klopidogrel w
dawce 600 mg doustnie. Klopidogrel nie byt poréwnywany z placebo w zadnym duzym
badaniu z oceng klinicznych wynikéw leczenia u pacjentow poddawanych pierwotnej PCl, ale
schemat leczenia obejmujgcy dawke nasycajgcg 600 mg i dawke podtrzymujgcg 150 mg
dziennie w ciggu pierwszego tygodnia miat przewage nad dawka nasycajacg 300 mg i dawka
podtrzymujaca 75 mg dziennie w podgrupie pacjentéw poddanych PClI w badaniu CURRENT-
OASIS 7, a ponadto wykazano, ze stosowanie duzych dawek nasycajgcych klopidogrelu
powoduje szybsze zablokowanie receptora ADP.

W przypadku rekomendacji postepowania diagnostyki i leczenia ostrych zespotow
wiencowych bez przetrwatego uniesienia odcinka ST (ECS i PTK) u chorych, u ktérych planuje
sie leczenie inwazyjne i ktorzy nie mogg przyjmowac tikagreloru lub prasugrelu, zaleca sie
klopidogrel w dawce nasycajgcej 600 mg (lub dawke nasycajgcg 300 mg, a nastepnie
dodatkowg dawke 300 mg przed PCl) — Klasa rekomendacji |, poziom dowodéw naukowych
B.

Zblizone stanowiska przedstawiaja takze American College od Cardiology Foundation,
American Heart Association American Collefe of Chest Physicians. Autorzy rekomendacji
podkreslaja jednak, ze odpowiedz kliniczna na dziatanie klopidogrelu moze by¢ zréznicowana
w zaleznosci od fenotypu pacjenta (nadwaga, cukrzyca), polimorfizm wewnatrzjelitowy ABCB
1, polimorfizm enzymu watrobowego CYP450, oraz interakcja z innymi lekami. Okoto 25-30%
pacjentéw wykazuje zredukowang aktywnos¢ allelu CYP2C19. W badaniu TRITON-TIMI 28
oraz 3 badaniach kohortowych pacjenci, ktérzy byli nosicielami allelu o zredukowanej
aktywnosci CYP2C19*2 mieli istotnie obnizony poziom metabolitu klopidogrelu we krwi,
stabsze spowolnienie agregacji ptytek krwi, wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia
zdarzen sercowo-naczyniowych oraz wystepowania skrzepow wywotanych obecnoscig
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stentu. FDA zaktualizowato informacje o produkcie leczniczym podkreslajgc wptyw genotypu
CYP2C19 na farmakokinetyke klopidogrelu oraz odpowiedz kliniczng. Niemniej, badania nie
potwierdzity jednoznacznie powigzania polimorfizmu CYP2C19 z dziataniami niepozagdanymi
klopidogrelu.

Zgodnie ze stanowiskiem American Heart Association dawka nasycajgca klopidogrelu u
pacjentow poddawanych PCl po leczeniu przeciwzakrzepowym powinna by¢é w wysokosci
300 mg w ciggu 24 godzin i 600 mg w przypadku powyzej 24h od otrzymania terapii
fibrynolitycznej (Poziom dowoddéw: C).

The Cardiac Society of Australia and New Zealand rekomenduje w grupie pacjentéw
poddanych pierwotnemu zabiegowi PCl w celu przywrdcenia petnej perfuzji klopidogrel
powinien byé rozwazony w doustnym bolusie 600 mg i 150 mg dziennie, przez 7 dni,
nastepnie 75 mg/d przez kolejne 12 miesiecy ocena rekomendacji B, poziom II).

W opracowaniu wtérnym Alexopulosa i in. (2001) wnioskowano, ze podanie dawki
nasycajgcej 600 mg klopidogrelu jest bardziej skuteczne w poréwnaniu do podania dawki
300 mg, gdy podane jest co najmniej 4-12 h przez zabiegiem PCl. Podanie 600 mg
klopidogrelu w grupie pacjentéow w grupie niskiego lub $redniego ryzyka nie odnotowano
poprawy skutecznosci zwiekszajgc czas zainicjowania premedykacji powyzej 2-3 h. Autorzy
wskazujg jednakze na brak ostatecznych dowodow na fakt skutecznosci odroczenia PCl o 2h
od momentu podania wysokiej dawki nasycajgcej, co jest jednak zawarte w rekomendacjach
praktyki klinicznej. Autorzy przytaczajg szereg badan klinicznych wykazujgcych na brak
roznicy w skutecznosci podania 600 mg klopidogrelu tuz przed zabiegiem PCl a premedykacijg
przeprowadzong w 2 godziny przed zabiegiem (Davlouros i in. 2009); w badaniu ARMYDA 5
(randomizowane) od 4 do 8 h przed zabiegiem. (obydwa badania charakteryzuje jednak niska
proba). Na podstawie retrospektywnej analizy Cornell Angioplasty Registry ze srednim
czasem trwania katamnezy 2 lat z wykorzystaniem regresji Cox’a podanie 600 mg
klopidogrelu ponizej 2h przed zabiegiem PCl nie miato istotnego wptywu na smieré w
dtugofalowej obserwacji (HR 0,97; 95%Cl 0,54-1,75; p=0,927).

W meta-analizie Siller-Matula i in (2011) wybranych 7 badan (25 383 pacjentéw) podanie
600 mg dawki nasycajacej klopidogrelu ma zwigzek z 34% redukcjg ryzyka wystepowania
powaznych powiktan pochodzenia sercowego (RR =0,66; 95%Cl 0,52-0,84; p<0,001). W
grupie wytgcznie badan randomizowanych oszacowano 47% redukcje ryzyka (RR=0,53;
95%Cl 0,32-0,88, p=0,01), oraz 31% redukcje ryzyka w grupie badan nierandomizowanych
(RR=0,69; 95%Cl 0,54-0,9; p=0,005) w grupie pacjentéw przyjmujgcych 600 mg klopidogrelu.
W grupie pacjentdw cierpigcych na ostry zespot wiencowy podanie 600 mg klopidogrelu jest
zwigzane z 24% redukcja ryzyka powaznych powiktan pochodzenia sercowego (RR=0,76;
95%Cl 0,6-0,95; p=0,02). Co wazniejsze, dawka 600 mg nie wptywa istotnie na wzrost ryzyka
wystgpienia powaznego krwotoku (RR=0,91; 95%Cl 0,73-1,15; p=0,44).

Motovska i in (2008) na podstawie przegladu systematycznego wnioskuje, ze supresja
agregacji ptytek krwi powinna by¢ zrownowazona w profilaktyce przeciwzakrzepowej. W
grupie pacjentdéw cierpigcych na ostry zespot wiencowy, terapia przeciwptytkowa poprzez
podanie 600 mg klopidogrelu zwigzana jest z podwyzszonym ryzykiem wystepowania
krwotoku. W grupie pacjentéw z planowy zabiegiem przezskdrnej angioplastyki wiencowe;j
wczesne podanie klopidogrelu w dawce 300 mg, co najmniej 15 h przed zabiegiem pozwala
0siggngc¢ optymalny wspotczynnik korzysci i ryzyka. W przypadku nieplanowanego zabiegu
angioplastyki podanie 600 mg klopidogrelu niezwtocznie po postawieniu diagnozy jest
efektywne i dobrze tolerowane przez pacjenta.
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W badaniu Cay i in. (2011) nada bezpieczenstwem podania klopidogrelu w grupie pacjentow
w podesztym wieku krwotok zostat zaobserwowany w 16,1% badanych w grupie powyzej 75
r.z., w 6% badanych w grupie kontrolnej. - OR 2,987; 95%Cl 1,565-5,701; p=0,001. Powazny
krwotok wystapit u 4% badanych i u 0,7% badanych w grupie kontrolnej — OR 6,201; 95%Cl
123-31,151, p=0,012. Czestos¢ wystepowania niewielkiego krwawienia oraz trombocytopenii
nie réznita sie miedzy dwiema grupami. Ryzyko smierci na skutek niewydolnosci uktadu
sercowo-naczyniowego, zawatu serca, udaru byto wyzsze w grupie starszych pacjentow
(>75r.z.) — 12,1% vs. 5,4% w grupie kontrolnej; OR 2,422; 95%Cl 1,197-4,899; p=0,012;
gtéwnie spowodowane przez udary: 2% vs. 0%; p=0,014.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Wojewddztwa Wielkopolskiego:

Projekt dotyczy waznego i rozpoznanego problemu zdrowotnego. Okreslone cele programu
dotycza zmniejszenia liczby zgondéw na skutek ostrego zespotu wiencowego (OZW) oraz
zmniejszenie liczby OZW. Ponadto, autorzy deklarujg szybkic dzialanie zespotéw
ratownictwa medycznego, a takze skrocenie czasu od rozpoznania zawatu serca do
interwencji  kardiologicznej poprzez optymalizacj¢ transportu medycznego. Projekt
uwzglednia wdrozenie programu monitorowania jakosci w leczeniu inwazyjnym zawatu
serca. Zgodnie z opisem projektu, planowany program jest kontynuacjg dziatan rozpoczetych
w 2008 roku.

Projekt zawiera opis problemu zdrowotnego w ujeciu ogdlnym. Przedstawione dane sg
opatrzone przypisami z literatury naukowej. Ze wzgledu na fakt, iz przedtozony projekt jest
kontynuacja programu zdrowotnego, opis powinien by¢ wzbogacony o dane
epidemiologiczne opracowane na podstawie wczesniejszych doswiadczen oraz
zgromadzonych danych - szczegélnie z zakresu wymienionego w cze$ci dotyczacej
miernikéw efektywnosci.

Adresatami programu s3 wszyscy mieszkancy wojewodztwa wielkopolskiego, a w
szczegbdlnosci grupy osob z podejrzeniem badZz rozpoznanym ostrym zespotem wiencowym.
Autorzy projektu podkreslajg znaczenie programu dla osob mieszkajacych w odleglosci,
gdzie czas dotarcia przekracza 1 godzing. Nie przedstawiono jednak danych liczbowych
dotyczacych  populacji, szczegdlnie grupy pacjentow, zamieszkujacych tereny
trudnodostgpne, gdzie czas dotarcia zespotu ratunkowego moze przekroczy¢ godzing. Warto
jest uzupetli¢ analize z wykorzystaniem systeméw informacji przestrzennej, ktoére
umozliwiaja przeprowadzenie takiej analizy z oszacowaniem wzglgdnego czasu dotarcia
karetki od miejsca lokalizacji stacji pogotowia ratunkowego, oraz oszacowanie wiclkosci
populacji bedacej przedmiotem interwencji programu zdrowotnego oraz jednego z celéw
jakim jest skrocenie czasu transportu. Bioragc pod uwage fakt, ze przedtozony projekt jest juz
kontynuacjg programu wdrozonego od 2008 roku, autorzy wskazuja, ze w latach 2008-2013
udzielono pomocy 4389 pacjentom. W okresie realizacji projektu w latach 2014-2020
przewidywana liczba pacjentow zostata okreslona na poziomie 5000.

Warto zauwazy¢, ze etapy przygotowania do wdrozenia programu wymieniajg szereg innych
dziatah majacych na celu przeszkolenie personelu medycznego w zakresie efektywnosci i
skutecznosci stosowania klopidogrelu, a takze nawigzanie wspolpracy z pracowniami
hemodynamicznymi, ktére pozwoli na bardziej efektywna realizacj¢ zamierzonych celow.
Personel medyczny podlegajacy wymienionym dziataniom nie zostal uwzgledniony w opisie
populacji docelowej. Nie jest jednak jednoznacznie okre$lone czy wymienione dziatania
dotyczg interwencji. Jezeli tak, to projekt zaktada dwie odrebne populacje.

Projekt programu nie zawiera precyzyjnego opisu interwencji. Ogélny opis oraz tytut projektu
wskazuja, ze interwencja polega na unowoczes$nieniu oraz stosowaniu procedur leczenia
zawaldw migénia sercowego w sytuacji zagrozenia zycia. Leczenie ma polega¢ na

5/8



Opinia Prezesa AOTM nr 191/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

najszybszym dotarciu do szpitala oraz wykonaniu zabiegu angioplastyki wiencowej w
wyspecjalizowanej jednostce na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. Autorzy wskazuja na
koniecznos¢ podania wysokiej dawki klopidogrelu, jako elementu terapii przeciwptytkowe;.
W nawigzaniu do etapéw przygotowania do wdrozenia programu autorzy przewidujg
zaplanowanie oraz przeprowadzenie szkolenia poszczegolnych grup zawodowych z
efektywnos$ci stosowania klopidogrelu, budowanie zaufania z pracownikami pracowni
hemodynamicznej w celu poprawy komunikacji, opracowanie i stosowanie procedur
realizujacych program. Projekt nie zawiera opisu zakresu merytorycznego Szkolenia, opisu
adresatow szkolenia, a przede wszystkim informacji, kto bedzie odpowiedzialny za
organizacj¢ zajec.

Na podstawie analizy kosztdw mozna wnioskowac, ze zakres projektu programu ograniczony
jest wylacznie do interwencji polegajagcej na podaniu dawki 600 mg klopidogrelu w postaci
tabletek 300 mg. Zgodnie z Zarzadzeniem nr 2/2014/DSM Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 22 stycznia 2014 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ratownictwo medyczne, swiadczenia udzielane przez podstawowe zespoty ratownictwa
medycznego, oraz S$wiadczenia udzielane przez specjalistyczne zespoty ratownictwa
medycznego (w tym wodne) s3g finansowane przez pfatnika publicznego w postaci ryczattu,
stad tez istnieje mozliwos¢ wiaczenia do zakresu udzielanych swiadczen podanie
klopidogrelu. Autorzy nie argumentujg przyczyn wymagania dodatkowego finansowania ze
srodkdw budzetu wojewddztwa wielkopolskiego w swietle mozliwosci finansowania
produktu leczniczego przez NFZ. W przypadku niewystarczajgcych srodkow finansowych
podyktowanych zawartym kontraktem z pfatnikiem publicznym projekt winien by¢
wzbogacony wiarygodng analizg kosztéw pozwalajgca zilustrowaé koniecznos¢ przeznaczenia
dodatkowych $rodkéw finansowych na wykorzystanie leku w ramach planowanej
interwencji, szczegdlnie uwzgledniajgc fakt, ze przedtozony projekt jest kontynuacjg
programu zdrowotnego.

Ponadto, planowana interwencja jest wytgcznie jednym z elementdw dziatan prowadzgcych
do zrealizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych, zdefiniowanych w opisie problemu
zdrowotnego, jakimi sg ostry zespot wiencowy oraz towarzyszgce mu objawy kliniczne.
Podanie klopidogrelu jest wytgcznie jednym z krokow terapii przeciwzakrzepowej. Mozna
zatem przypuszczac, ze ztozony projekt w aktualnej formie wytgcznie czesciowo zaspakaja
kryteria programu zdrowotnego okresSlonego w Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Brak szczegétowego opisu pozostatych krokéw nawigzujagcych do obranych celow
pozwalajgcych na skrdcenie czasu akcji ratunkowej, optymalizacje transportu medycznego,
czy wdrozenie programu monitorowania jakosci w leczeniu inwazyjnym zawatu serca,
uniemozliwia wykonanie petnego procesu opiniowania przedtozonego projektu programu
zdrowotnego.

Autorzy wskazujg materiaty Zzrodtowe oraz rekomendacje zawierajace wskazania kliniczne
dotyczgce zastosowania wysokiej dawki klopidogrelu — jest to miedzy innymi stanowisko
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, ktére rekomenduje dawke klopidogrelu 600 mg
najszybciej jak to jest mozliwe (klasa dowoddéw naukowych |, poziom rekomendacji C) w
oparciu o publikacje Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz rekomendac;i
American College of Cardiology i American Heart Association.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone. Nie wszystkie mierniki sg adekwatne do obranych
celdw. Nalezy zwréci¢ uwage, ze zmniejszenie Smiertelnosci, podniesienie swiadomosci, czy
zmniejszenie liczby pacjentéw nie sg miernikami efektywnosci, a efektami zaplanowanej
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interwencji w przypadku jej wiasciwej realizacji. Cele z zakresu skrécenia czasu akgji
ratunkowej (czasu od momentu rozpoznania zawatu serca do momentu interwencji
kardiologicznej), optymalizajca transportu medycznego nie posiadajg wtasciwych miernikéw
pozwalajgcych na ewaluacje i tym samym ocene czy zostaty one osiggniete. Wnioskodawca
wskazuje takze na podniesienie swiadomosci spoteczeristwa na temat stylu zycia, aktywnosci
fizycznej, leczenia. W nawigzaniu do tego efektu, nie uwzgledniono zadnej interwencji a tym
bardziej miernika, ktory pozwolitby na dokonanie witasciwej oceny, czy rzeczywiscie zostat
osiggniety. Na podstawie opisu ujetego w projekcie, mozna wnioskowaé, ze proces
monitorowania nie jest poprawnie skonstruowany i w znacznym stopniu wykracza poza ramy
planowanej interwencji. Mierniki oceny programu sg blednie postrzegane jako oczekiwane
efekty interwencji. Proces monitorowania nie uwzglednia oceny udzielanych $wiadczen. Z
opisu uzytych miernikdw oraz interwencji polegajgcej wytacznie na podaniu leku w czasie
akcji ratunkowej, trudno jest wnioskowaé, ze autorzy projektu sg w stanie dokonac
wiarygodnej oceny.

Projekt nie uwzglednia wyboru realizatora w drodze konkursu. Nie zawiera takze opisu
kampanii informacyjnej, jednak ze wzgledu na charakter interwencji udziat w programie nie
jest dobrowolny i wigze sie z okreslonym stanem klinicznym pacjenta. Niemniej, zwazywszy
na cele programu oraz etapy jego organizacji, mozina przypuszczaé, ze kampania
informacyjna powinna dotyczy¢ personelu medycznego odpowiedzialnego za realizacje
zadan zwigzanych z wykorzystaniem klopidogrelu. Realizacje projektu programu
przewidziano na lata 2014-2020.

Projekt programu okresla koszt catkowity na poziomie 31 300zt. Koszt jednostkowy
uwzglednia wytgczenie koszt leku — klopidogrelu w dawce 600 mg (2 x 300 mg dostepnej
dawki), co zgodnie z trescig jest gtéwnym przedmiotem planowanej interwencji. Budzet nie
uwzglednia innych dziatan zwigzanych z przygotowaniem do wdrozenia programu, m.in.
przeszkolenie poszczegélnych medycznych grup zawodowych z efektywnosci stosowania
klopidogrelu w leczeniu przedszpitalnych OZW.

Na podstawie Obwieszczen Ministra Zdrowia wydanych w okresie od sierpnia 2013 roku do
czerwca 2014 roku w sprawie wykazu refundowanych lekédw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych dokonano pordwnania
cen hurtowych brutto dostepnych na polskim rynku lekéw zawierajacych substancje czynna
klopidogrel w dawce 75 mg wraz ceng zaproponowang przez autoréw za opakowanie leku w
dawce 300 mg. W celu dokonania poréwnania przyjeto DDD (standardowa dawke dzienng)
jako 600 mg leku. Na tej podstawie poréwnano koszt DDD dla kazdego z dostepnych lekow
wymienionych w Obwieszczeniach z kosztem DDD dla klopidogrelu w dawce 300 mg,
zaproponowanym przez autorow, ktéry wynosit 6,26 zt. Dla wybranych lekéw, w postaci
tabletek 75 mg mozliwe jest zapewnienie leczenia dla dodatkowe] grupy ponad 1000
pacjentow.

Mozna zatem przypuszcza€, ze wykorzystanie dostepnych na runku postaci 75 mg pozwala
na objecie wiekszej grupy pacjentéw, jak wskazujg autorzy opracowania na podstawie opisu
Wielkopolskiego programu leczenia ostrych zespotéw wiericowych(Grajek i in, 2005): ,,[...]
koniecznos¢ potkniecia 8 tabletek wobec uzyskanych korzysci nie powinna stanowic
problemu — sprawia, ze lek jest wyjgtkowo przyjazny w fazie przedszpitalnej. [...]".

Zrédtem finansowania sa $rodki z budzetu wojewddztwa wielkopolskiego.
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Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
I.  Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego.
II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw — projekt zaktada wytgcznie podanie
klopidogrelu w dawce 600mg w procesie leczenia OZW.

lll.  Skuteczno$¢ dziatan zostata ujeta w programie. Potwierdzona jest takze przez
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego oraz szeregu badan wtérnych poréwnujgcych skutecznosé dawek
nasycajgcych.

IV.  Projekt zawiera koszty catkowite Programu wynoszgce 31 300 zf oraz koszt
jednostkowy opakowania klopidogrelu w postaci tabletek 300mg w wysoko$ci 94 zt.

V.  Monitorowanie i ewaluacja programu — W zakresie monitorowania przedstawiono
mierniki efektywnosci, ktore nie odpowiadajg wszystkim celom programu

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-31/2014 , Program zapobiegania powstawaniu
powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW leczonych przezskdérng
angioplastykg wiencowg” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa,
sierpien 2014.
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