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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 23 lutego 2016 r., znak
PZ-T.078.63.2015 (data wptywu do AOTMIT 26.02.2016 r.), na podstawie art. 31n ust. 1a w zwigzku
z art. 31la ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz.U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), w sprawie podjecia dziatan w celu
urealnienia kosztéw swiadczenia polegajgcego na pobraniu i przetoczeniu limfocytédw dawcy.

Przedmiotem raportu s3g:

Swiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego

okreslone m.in. nastepujgcymi kodami rozpoznan wg ICD-10:
e (91.1 Przewlekta biataczka limfocytowa
e (92.1 Przewlekta biataczka szpikowa
e (90.0 Szpiczak mnogi

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: leczenia
szpitalnego, okreslonym w zataczniku 1c (katalog swiadczen do sumowania) do Zarzadzenia Prezesa
NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne

e 5.53.01.0000939 Pobranie i przetoczenie limfocytow dawcy (DLI)

zwane dalej: pobraniem i przetoczeniem limfocytow dawcy
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

2.1.1. Problem zdrowotny

Przetaczanie dojrzatych limfocytéw T dawcy (ang. Donor Leukocyte Infusion, DLI) jest stosowane w celu
leczenia potransplantacyjnej choroby resztkowej lub w celu zapobiegania nawrotowi choroby (Kuter
DJ 2010, Madjdpour C 2006). O ile wczesne podanie (do 3 miesigca po transplantacji) nawet niewielkiej
liczby komdrek moze spowodowac ciezkg chorobe przeszczep przeciw gospodarzowi (ang. Graft-
versus-host disease, GvHD), to podanie pdzniejsze, nawet w dawkach 1-5x106/kg mc., moze by¢
cennym postepowaniem terapeutycznym z niewielkg reakcjg GvHD. Limfocyty te posiadajg szerokie
spektrum alloreaktywnych komoérek, ktdre mogg odegra¢ role w zwalczaniu resztkowych komdrek
biataczkowych (Brecher ME 2002, Goodnough LT 2005).

Celem DLI jest wywotanie bgdZz wzmocnienie reakcji przeszczep przeciwko nowotworowi/biataczce.
Jest to podstawowa metoda leczenia nawrotu choroby podstawowej po przeszczepieniu komérek
krwiotwdrczych. Limfocyty dawcy, w poréwnaniu do limfocytéw obecnych w przeszczepie réznig sie
tym, ze sktad populacyjny nie zostat zmodyfikowany przez procedure mobilizacji G-CSF (chociaz
niekiedy wykorzystuje sie i takie). Natomiast w poréwnaniu do limfocytéw wytworzonych przez
przeszczep te limfocyty nie rozwinety sie w organizmie biorcy w obecnosci nowotworu, a wiec nie
mogty naby¢ na niego tolerancji. Liczbe przetoczonych komérek w ramach procedury DLI okreslajg
regulacje Europejskiego Towarzystwa Transplantacji Szpiku (WIM 2014).

Wskazaniem do DLI sg nowotwory wolno rozwijajgce sie oraz fakt posiadania przez komorki
nowotworowe fenotypu komodrek zdolnych do prezentowania antygenu (APC). Ma to miejsce
w przypadku przewlektej fazy biataczki szpikowej (ang. Chronic Myeloid Leukemia, CML), szpiczaka
plazmocytowego (ang. Multiple Myeloma, MM), przewlektej biataczki limfocytowej (ang. Chronic
Lymphoblastic Leukemia, CLL).

Lepsze efekty daje przetoczenie limfocytdw dawcy uprzednio zaktywowanych in vitro przy pomocy
kuleczek stymulujgcych z anty-CD3/anty--CD4, co prowadzi do poliklonalnej ekspansji przetaczanych
limfocytow T. Alternatywnym preparatem zwiekszajgcym odpowiedz przeszczep przeciwko biataczce
(GvL — Graft versus Leukemia) przez przetoczone limfocyty jest jednoczesne podawanie interferonu
alfa, albo uzywanie specjalnych szczepionek zawierajgcych antygeny nowotworu (Goodnough LT
2005).

Ostatnie dane wskazujg na lepsze przezycie chorych leczonych z powodu nawrotu ostrej biataczki (po
haploidentycznej transplantacji komérek krwiotwdrczych) przy pomocy chemioterapii z nastepowym
przetoczeniem limfocytéw dawcy (Rosiek A 2009).

Zabiegi pobrania limfocytéw dawcy z krwi obwodowej dotyczg dwdch kategorii oséb: zdrowych
dawcow rodzinnych dla chorych leczonych w macierzystej (lub wyjgtkowo innych) klinice oraz
zdrowych dawcoéw niespokrewnionych kierowanych do pobrania przez osrodki dawcow szpiku dla
chorych leczonych w innych osrodkach transplantacyjnych. We wszystkich przypadkach osoba, od
ktorej beda pobierane komarki musi przejs¢ ponowny proces kwalifikacji do donacji.

W DLI okresla sie ilosciowo liczbe komoérek CD3+, tj. limfocytéw T. Takich limfocytéw w 1 ml krwi
znajduje sie okoto 1-1,5 x 10°. To powoduje, ze w niektdrych przypadkach catg procedure mozna
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wykonaé w oparciu o krew pobrang drogg flebotomii (a przynajmniej mozna jg zaczgé¢ w ten sposob).

Zazwyczaj dawca jest proszony o poddanie sie pojedynczemu cyklowi leukaferezy i nastepnie ten
materiat jest transportowany niezamrozony do osrodka transplantacyjnego i w jego BKK jest
testowany, porcjowany i zamrazany. Zwykle pierwsza dawka jest podawana bez zamrozenia, a
nastepne sg wykorzystywane w zaleznosci od sytuacji (braku lub niedostatecznej reakcji na
wczesniejszg dawke).!

2.1.2. Opis procedury
Ponizej opisano protokoty przetoczenia limfocytéw dawcy (DLI).
Protokét 1

Najprostszy protokdt polega na jednorazowym podaniu 107 limfocytéw CD3+/kg masy ciata biorcy,
a w przypadku agresywnej choroby 10® komdrek CD3+/kg. Nastepng dawke komarek, jesli zachodzi
taka potrzeba (nie ma ani reakcji przeszczep przeciw nowotworowi ani reakcji przeszczep przeciwko
gospodarzowi), mozna podac nie wczesniej niz po 4 tygodniach, a zwykle podaje sie jg po 6 tygodniach,
wtedy moze by¢ ona zwiekszona pieciokrotnie. Procedura obarczona jest duzym ryzykiem z uwagi na
mozliwosé wystgpienia reakcji GvH, ale stosowana jest jako terapia ratunkowa.

Protokot 2

Mniej ryzykowne z punktu widzenia wywotania GvH jest rozpoczecie terapii od 10° limfocytéw CD3+/kg
masy ciata u biorcéw rodzinnych i 10° komérek CD3+/kg masy ciata u biorcéw niespokrewnionych
i stopniowe zwiekszanie (dwukrotne) tych dawek co 4 tygodnie do czasu osiggniecia albo kontroli
choroby, albo znaczacej (stopien 2) choroby przeszczep przeciw gospodarzowi.

Protokét Kolba dla przewlektej biataczki szpikowej

Polega na odstawieniu lekdw immunosupresyjnych i witaczeniu do leczenia interferonu alfa < 1 miliona
jednostek/dobe na 1-2 tygodnie przed procedurg przetoczenia limfocytéw. W przypadku dawcow
haploidentycznych podanie zaczyna sie od stezenia 10° limfocytéwCD3+/kg masy ciata, a w przypadku
dawcéw z réznicami w HLA od 1075 limfocytéw CD3+/kg masy ciata. Jesli nie ma odpowiedzi po 4-6
tygodniach nastepna dawka powinna by¢ 5 razy wieksza, a jesli nadal nie ma reakcji po 4-6 tygodniach
— kolejna dawka 10 razy wieksza od pierwszej. Interferon alfa nalezy odstawi¢ po dwdch ujemnych
BCR/ABL wykonanych w odstepie 4 tygodni. Jesli nie ma reakcji po 2 miesigcach nalezy wtgczyé GM-
CSF 150 pg/dobe przez 10 dni kazdego miesigca az do remisji molekularnej.

Tabela 1 Skutecznosé DLI w przebiegu CML (Kolb H 2013)?

Stopien zaawansowania choroby Catkowity odsetek odpowiedzi [%]
Nawrdt molekularny/cytogenetyczny 80-100
Nawrdt hematologiczny/faza przewlekta 58-92
Transformacja/kryza blastyczna 27-36

Protokét Kolba - minimalna choroba resztkowa w ostrej biataczce limfoblastycznej, przewlektej
biataczce limfocytowej, chtoniakach i szpiczakach

1 Prezentacja ppt., pt. 19 Infuzje limfocytéw dawcy (DLI). Wiestaw Jedrzejczak.
2 Prezentacja ppt., pt. 19 Infuzje limfocytéw dawcy (DLI). Wiestaw Jedrzejczak.
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Podobne dawkowanie, jak w CML, ale bez interferonu. Jezeli jest nawrdt kliniczny to zamiast
przetoczenia limfocytéw nalezy zastosowad leczenie intensywne.

Tabela 2 Skutecznos¢ DLI — inne choroby (Kolb H 2013)3

rozpoznanie Catkowity odsetek odpowiedzi [%]
AML/MDS 14-59
ALL 15-70
Chtoniaki/CLL 33-100
Szpiczak 29-52
AML - ostra biataczka szpikowa, ALL ostra biataczka limfoblastyczna; CLL - przewlekta biataczka limfocytowa; MDS- zespot

mielodysplastyczny

Badania kontrolne po DLI odbywajg sie w ramach opieki ambulatoryjnej, co 2-4 tygodnie przez
pierwsze 3-4 miesigce. W ramach wizyt pobierana jest krew do badan.

Druga dawke DLI podaje sie, kiedy po okresie 8 miesiecy obecna jest choroba resztkowa lub mieszany
chimeryzm, nie ma znaczacej reakcji GvHD. Nastepne dawki podaje sie w odstepie 3-miesiecznym.
Czasami potrzeba jest kilka dawek zanim rozwinie sie istotna reakcja GvHD.

Dziatania niepozadane zwigzane z procedura DLI:

Reakcja ,przeszczep przeciwko biataczce” (GvL) jest zwigzana z reakcjg immunologiczng skierowang
przeciwko komdrkom biorcy — pewien stopien reakcji GvHD jest oczekiwany jako konsekwencja DLI.
Leczenie GvHD moze zahamowa¢ pozadang reakcje GvL, dlatego nie jest zalecane, chyba, ze w sytuacji
zagrozenia zycia.

Dodatkowo DLI moze ostabi¢ szpik kostny, co powoduje spadek liczby komadrek krwi i prowadzi m.in.
do anemii jak réwniez podatnosci na infekcje. Jezeli mata ilo$¢ biatych krwinek sie utrzymuje, mozna
poda¢ G-CSF (czynnik wzrostu pomagajacy zwiekszy¢ ilos¢ biatych krwinek). Jezeli krwinek jest wcigz za
mato moze by¢ konieczne uzupetnienie ich ilosci ponownie z udziatem dawcy komadrek macierzystych.

Zalety DLI:

Pozwala wyleczy¢ chorobe bez powrotu do szpitala i bez ryzyka skutkéw ubocznych ponownego
przeszczepu.

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Swiadczenie polegajace na pobraniu i przetoczeniu limfocytéw dawcy (DLI) jest objete wykazem
Swiadczen gwarantowanych stanowigcym zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.z 2013
r. poz. 1520, z pdzn. zm.) i jest identyfikowane rozpoznaniami ujetymi w cze$¢ Il ww. zatgcznika.

Tabela 3 Rozpoznania z czesci Il z wykazu Swiadczeri gwarantowanych identyfikujgce m.in. DLI

Kod ICD- 10 Nazwa
C91.1 Przewlekta biataczka limfocytowa
C92.1 Przewlekta biataczka szpikowa
C90.0 Szpiczak mnogi

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

3 Prezentacja ppt., pt. 19 Infuzje limfocytéw dawcy (DLI). Wiestaw Jedrzejczak.
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Nalezy mieé na uwadze, ze powyzsze rozpoznania mogg nie wyczerpywac katalogu sytuacji klinicznych,
w ktérych stosuje sie procedure DLI.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komadrek tkanek
i narzadow (Dz.U. z 2015 r. poz. 793 i 1893) zostaty okreslone koszty zwigzane z pobraniem komérek,
tkanek i narzadéw.

Pobranie limfocytow dawcy traktowane jest jako pobranie komodrek krwiotwdrczych z krwi
obwodowej. Do kosztu pobrania nalezy zaliczy¢ koszt identyfikacji dawcy, koordynacji pobrania oraz
kwalifikacji i wymaganych badan. Dodatkowo do kosztéw pobrania szpiku, komérek krwiotwdrczych
krwi obwodowej i krwi pepowinowej, poza ww. kosztami wlicza sie koszt:
1) transportu potencjalnego dawcy do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ dokonane
pobranie szpiku i komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej oraz potencjalnego dawcy albo dawcy
z tego zaktadu opieki zdrowotnej;
2) pobytu dawcy w zaktadzie opieki zdrowotnej zwigzanego z pobraniem szpiku i komédrek
krwiotwadrczych krwi obwodowej;
3) przechowywania i przetworzenia szpiku, komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowej;
4) transportu pobranego i przetworzonego szpiku, komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej i krwi
pepowinowe] do zaktadu opieki zdrowotnej, w ktdrym ma by¢ dokonane przeszczepienie;
5) ponoszone przez osrodek dawcéw szpiku w zwigzku z udostepnianiem szpiku, komdrek
krwiotwadrczych krwi obwodowej.

Ustawa reguluje takze sposéb ptatnosci za poszczegdlne czynnosci zwigzane z pobraniem komorek;
koszty wymienione w pkt 1-5 pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia, za$ te wymienione w pkt 4,
pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia albo minister wiasciwy do spraw zdrowia w ramach umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na podstawie przepisow o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Odrebny akt odnosi sie do ustalania kosztow pobierania i przeszczepiania komoérek i narzaddéw.
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2014 r. w sprawie szczegétowego sposobu
ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacjg i dystrybucjg komérek, tkanek i narzagdéw (Poz. 469 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 lutego 2014 r.), zamieszczono szczegdtowe informacje odnosnie kategorii kosztowych, ktére
powinny by¢ brane pod uwage przy ustalaniu wartosci procedur zwigzanych z pobraniem oraz
przeszczepieniem komérek oraz narzgddéw. Zamieszczone kategorie kosztowe pokrywaja sie z tymi,
zamieszczonymi w ustawie o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzagddéw.

Pobranie i przetoczenie limfocytow dawcy (DLI) finansowane jest przez Narodowy Fundusz Zdrowia
w ramach leczenia szpitalnego irozliczane zgodnie z Zarzadzeniem z dnia 30 grudnia 2016 r.
nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ, jako $wiadczenie do sumowania z grupami JGP lub $wiadczeniami
umieszczonymi w katalogu Swiadczen odrebnych w zatgczniku 1b do powyzszego Zarzadzenia.
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Tabela 4 Katalog swiadczen do sumowania w czesci dotyczqgcej pobrania i przetoczenia limfocytow dawcy

P . ... | Mozliwos¢
Zakres Swiadczen Tryb realizacji oz |wos.c
sumowania
Nazwa produktu Wartosc transP I:'mtologla
Kod produktu . . kliniczna/
rozliczeniowego punktowa . . . kat. | kat.
hematologia | transplantologia | hospitalizacja
. la 1b
kliniczna dla
dzieci
Pobranie i przetoczenie | 29/1 508
5.53.01.0000939 | . B X X X X X
limfocytow dawcy (DLI) PLN

Zrédto: Zatgcznik nr 2 do zarzqdzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ, z dnia 30 grudnia 2016 r. Zatgcznik nr 1b do zarzqdzenia Nr
71/2016/DSOZ
Wartosc punktu — 1 pkt =52 PLN

Pobranie i przetoczenie limfocytéw dawcy najczesciej byto rozliczane tgcznie z produktami z katalogu
Swiadczen odrebnych (gtéwnie z produktami: Pogorszenie czynnosci przeszczepionego narzqdu -
diagnostyka, leczenie od 31 dnia po wykonaniu przeszczepu, Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem
krwi, produktéw krwiopochodnych w tym immunoglobulin, Hospitalizacja z przyczyn nie ujetych gdzie
indziej) oraz grupami JGP z sekcji S (S02, SO3, S08, S23, S28) dotyczacymi przeszczepiania komérek
krwiotwdrczych.

2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwosci wptywania wartoscig wyceny
Swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku swiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do $wiadczen. Ocena taka musi identyfikowac przyczyny
niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwo$é wptywania wyceng), a takze odnosic
sie do istotnosci Swiadczenia (zasadno$¢ wptywania ceng).

Przez popyt na $wiadczenia rozumiana jest gtdwnie liczba oséb oczekujgcych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
Swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajacy z potencjatu do realizacji tych Swiadczen wyrazony
wielkoscig posiadanej infrastruktury izatrudnionego personelu, a takze z wielkosci Srodkéw
finansowych przeznaczanych na ten cel.

W odniesieniu do wielkosSci popytu na swiadczenia, podstawowym Zzrédtem informacji dotyczacych
dostepnosci do swiadczen byty dane o liczbie oséb ze wskazaniem do przeszczepu komodrek
krwiotwdrczych, u ktérych dokonano transplantacji w 2015 r (gtdwne Zzrédto dane POLTRANSPLANT).

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych Swiadczen zostato oparte
o analize liczby podmiotéw realizujgcych dane $wiadczenie oraz liczbe s$wiadczeniodawcow.
Korzystano z publicznie dostepnych Zrédet informacji, takich jak sprawozdania podmiotéw
medycznych gromadzone przez Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

W latach 2015 -2016 rozliczono odpowiednio 86 oraz 74 $wiadczenia na tgczng sume odpowiednio 129
tys. i 113 tys. PLN. W 2015 r. terapie limfocytami przeprowadzono u 41 pacjentéw, u ktdrych srednio
wykonano 2,2 $wiadczenia. W 2016 r. wykonano 74 Swiadczenia, a na jednego pacjenta Srednio
przypadaty 2 przetoczenia limfocytéw.
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W ciggu ostatnich 2 lat pobrania i przetoczenia limfocytéw dawcy realizowane byto przez 13
Swiadczeniodawcéw, aczkolwiek na poziomie poszczegdlnych wojewddztw mozna zaobserwowac
duze zréinicowanie pod wzgledem liczby wykonanych $wiadczen, co zwigzane jest Sciste
z rozmieszczeniem osrodkdw transplantacyjnych. W 2015 r. najwieksza liczbe swiadczen zrealizowano
w wojewddztwie slgskim (25) oraz mazowieckim (28), natomiast w 2016 r. Swiadczenie gtéwnie

sprawozdano w wojewddztwie dolnoslaskim (21) oraz mazowieckim (33).

W ponizszej tabeli zestawiono statystyki wykonania procedury podania i przetoczenia limfocytéw
w podziale na osrodki.

Tabela 5 Realizacja procedury pobrania i przetoczenia limfocytow dawcy (DLI) z podziatem na swiadczeniodawcéw, w latach

2015-2016

2015 2016
Wojewdédztwo Nazwa jednostki Liczba Kwota Liczba Kwota
rozliczonych .. rozliczonych ..
., . . refundacji L. . refundacji
sSwiadczen Swiadczen
Pomorskie UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 8 12 064 0 0
. UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO
Matopolskie SZPITALNE 2 3016 1 1508
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL
. . KLINICZNY IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO
Slaskie $SLASKIEGO UNIWERSYTETU > 7540 0 0
MEDYCZNEGO W KATOWICACH
. . CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM.
Slaskie MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE 20 30160 > 7540
SZPITAL KLINICZNY IM. KAROLA
. . JONSCHERA UNIWERSYTETU
Wielkopolskie MEDYCZNEGO IM. KAROLA 5 7 540 5 7 540
MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU
. . CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM.
Wielkopolskie MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE 3 4524 9 13572
. SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL
Lubelskie KLINICZNY NR 1 W LUBLINIE 6 9048 0 0
DOLNOSLASKIE CENTRUM
Dolnoslaskie TRANSPLANTAC)I KOMORKOWYCH Z 9 13572 13 19 604
KRAJOWYM BANKIEM DAWCOW SZPIKU
.. SAMODZIELNY PUBLICZNY CENTRALNY
Mazowieckie SZPITAL KLINICZNY 17 25636 26 39208
L INSTYTUT HEMATOLOGII |
Mazowieckie TRANSEUZIOLOGII 9 13572 7 10 556
Mazowieckie WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 2 3016 0 0
S SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL
Dolnoslaskie KLINICZNY NR 1 WE WROCLAWIU 0 0 2 3016
UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM.
Dolnoslaskie JANA MIKULICZA-RADECKIEGO WE 0 0 6 9048
WROCLAWIU
Razem [PLN] 86 129 688 74 111 592

W ponizszej tabeli przedstawiono rozktad rozpoznan sprawozdanych wraz ze $wiadczeniem pobrania

i przetoczenia limfocytow.
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D59.1 Inne niedokrwistosci autoimmunohemolityczne
D47.1 Choroba rozrostowa szpiku przewlekta
D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne
D46.2 Niedokrwisto$¢ oporna na leczenie z nadmiarem komarek blastycznych
C96.2 Miesak z komérek tucznych
C93.1 Biataczka monocytowa przewlekta
C83.5 Chtoniak nieziarniczy rozlany; Limfoblastyczny (rozlany)
C81.9 Ziarnica ztosliwa BNO
C34.0 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca
B01.8 Ospa wietrzna z innymi powiktaniami
294.8 Stan po przeszczepieniu innego narzadu lub tkanki
Z52.3 Dawca szpiku
Z51.1 Cykl chemioterapii przeciwnowotworowej
T86.0 Odrzucenie przeszczepu szpiku kostnego
D89.8 Inne okreslone zaburzenia przebiegajace z udziatem mechanizmoéw...
D75.9 Choroby krwi i narzadéw krwiotwdrczych, nieokreslone
D64.2 Wtdrna niedokrwistos¢ syderoblastyczna spowodowana przez leki lub...
D59.5 Nocna napadowa hemoglobinuria
D46.9 Zespot mielodysplastyczny, nieokreslony
C92.1 Biataczka szpikowa przewlekta
C92.0 Biataczka szpikowa ostra
C91.1 Biataczka limfocytowa przewlekta
C91.0 Biataczka limfoblastyczna ostra BNO
C€90.0 Szpiczak mnogi
C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komoérek T
C84.0 Ziarniniak grzybiasty
C81.1 Stwardnienie guzkowe
C81 Ziarnica ztosliwa [choroba Hodgkina]
C41.2 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzastki stawowej o innym i nieokreslonym...

o
(%]
[
o
[
(%]
N
o

Rysunek 1. Rozpoznania raportowane u pacjentow poddanych przetoczeniu limfocytow dawcy [Zrédto: dane NFZ]
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W 2015 r. funkcjonowato 18 osrodkdw transplantacyjnych (CIC), posiadajgcych pozwolenie Ministra
Zdrowia na pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie komdrek krwiotwdrczych. Prezentuje je
tabela ponizej.

Tabela 6 Osrodki Transplantacyjne

l.p. Kod CIC* Osrodki Transplantacyjne
1 171 Klinika Hematologii UM w todzi
2 428 Klinika Transplantacji Szpiku i Onkohematologii w Gliwicach
3 507 Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie
4 538 Dolnoslgskie Centrum Transplantacji Komdrkowych we Wroctawiu
5 553 Oddziat Przeszczepiania Szpiku Kostnego, Szpital Uniwersytecki w Krakowie
6 641 Klinika Onkologii, Hematologii i Transplantologii Pediatrycznej w Poznaniu
7 677 Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SUM w Katowicach
8 678 Klinika Hematologii i Onkologii Dzieciecej UM w Lublinie
9 693 Klinika Transplantacji Komérek Krwiotworczych IHIT w Warszawie
10 695 Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku UM w Lublinie
11 699 Klinika Hematologii, Nowotwordw Krwi i Transplantacji Szpiku we Wroctawiu
12 730 Klinika Hematologii i Choréb Rozrostowych Uktadu Krwiotwérczego UM w Poznaniu
13 764 Katedra i Klinika Pediatrii, Hematologii i Onkologii CMUMK w Bydgoszczy
14 799 Klinika Hematologii i Transplantologii UCK w Gdarnsku
15 800 Klinika Nowotworéw Uktadu Chtonnego, CO w Warszawie
17 816 Osrodek Przeszczepiania Szpiku Kliniki Choréb Wewnetrznych i Hematologii WIM w Warszawie
18 817 Klinika Transplantacji Szpiku, Onkologii i Hematologii Dzieciecej we Wroctawiu
19 954 Katedra i Klinika Hematologii, Onkologii i Choréb Wewnetrznych WUM SPCSK w Warszawie

*CIC- EBMT Centre Identification Code. [Zrédto: Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw
transplantacji ,Poltransplant”; NR 1 (24) maj 2016; s. 76]

W 2015 r. w 19 osrodkach transplantacyjnych wykonano tacznie 605 przeszczepien allogenicznych; 411
transplantacji od dawcéw niespokrewnionych i 169 transplantacji od dawcéw rodzinnych. U 25
pacjentow przeszczepiono komoérki krwiotwdrcze od dawcy haploidentycznego. W 521 (86%)
przypadkach przeszczepiono komérki krwiotwdrcze pochodzace z krwi obwodowej dawcow, w 80
(13%) przypadkach komodrki hematopoetyczne szpiku, w 4 (1%) przypadkach wykorzystano do
przeszczepienia krew pepowinowg (CBU).

Na rysunku ponizej przedstawiono strukture allotransplantacji komodrek krwiotwdrczych
przeprowadzonych w 2015 r., od dawcow rodzinnych i niespokrewnionych, z uwzglednieniem
pochodzenia dawcy i rodzaju materiatu przeszczepowego (Poltransplant 2016).
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Tabela 7 Pobieranie i przeszczepianie komadrek krwiotworczych w Polsce w 2015 r (Poltransplant 2016).

Pobrania i przeszczepienia od dawcéw rodzinnych = 169
BM =34, PBSC=134,CBU=1
Pobrania i przeszczepienia od dawcow haploidentycznych =25

taczna liczba pobran
od polskich dawcéw

=1278
BM =2,PBSC=23,CBU=0
Liczba pobran od dawcow niespokrewnionych = 1084 e
iczba pobran od dawcéw niespokrewnionych = 1055, CBU = 1
BM =186, PBSC =898, CBU =0
Pobrania dla biorcow
. BM =154 PBSC = 688 CBU=0
zagranicznych = 842
Przeszczepienia od
Pobrania dla biorcow ; p.
. BM =32 PBSC =210 CBU=0 dawcéw krajowych =
krajowych = 242
245 *
Przeszczepienia od
BM =12 PBSC =151 CBU=3 dawcéw
zagranicznych = 166

Wszystkie przeszczepienia od dawcow niespokrewnionych = 411
BM = 44, PBSC = 364, CBU = 3

BM — przeszczep szpiku

Sposrdd wszystkich 411 przeszczepien od dawcdw niespokrewnionych, materiat przeszczepowy do 166
transplantacji (40%) pochodzit od dawcoéw z rejestréw zagranicznych, natomiast w przypadku 245
transplantacji (60%) wykorzystano komérki pochodzgce od dawcdéw krajowych.

W tabeli ponizej zostaty przestawione liczby przeszczepdw auto- i allogenicznych przeprowadzonych
w 2015 r w podziale na rozpoznania.

Tabela 8 Rozpoznania stanowigce wskazanie do przeszczepienia auto- i alogenicznego w 2015 r(Poltransplant 2016).

. Allotransplantacje
Wskazania do auto- i Autotransplantacje AIIotranspIan.taqe od dawcy
. od dawcy rodzinnego . .
alloprzeszczepienia niespokrewnionego
komorek krwiotwdrczych Transplantacja Transplantacja Transplantacja
(ogdtem) (ogdtem) (ogotem)
Ostra biataczka szpikowa 6 67 174
Ostra biataczka limfoblastyczna 10 34 71
Przewlekta biataczka szpikowa 0 10 22
Zespoty mieloproliferacyjne 0 10 18
Zespoty mielodysplastyczne 0 17 41
Przewlekta biataczka limfatyczna 1 2 2
Chtoniak Hodgkina 116 10 10
Chtoniaki nieziarnicze 258 7 16
Szpiczak plazmocytowy 481 5 9
Anemia aplastyczna 1 16 23
Nowotwory lite 53 1 1
Choroby autoimmunologiczne 35 0 0
Niedobory odpornosci 0 2 9
Choroby metaboliczne 0 6
Hemoglobinopatie 0 0
Inne 3 5 17
Razem 960 186 419

Struktura pobrania dojrzatych limfocytow dawcy (DLI) od wszystkich dawcow polskich
reprezentowanych w swiatowej bazie BMDW w 2015 r. wyglgdata nastepujaco:
— 6 pobran od dawcow krajowych dla biorcy krajowego
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— 61 pobran od dawcéw krajowych dla biorcy zagranicznego
taczna liczba pobran od dawcéw niespokrewnionych wyniosta zatem 67 w 2015 r (Poltransplant 2016).

Tabela 9 Pobrania i wywdz komdrek krwiotwdrczych (DLI) od polskich niespokrewnionych dawcow dla zagranicznych biorcow
wg osrodka dawcdw szpiku (Poltransplant 2016).

Osrodek Dawcow Szpiku Liczba pobran
RCKIK w Katowicach -
RCKIK w Lublinie 2 (biorca krajowy)
RCKIK w Poznaniu -
RCKIK w Kielcach 1 (biorca krajowy)

RCKIK w Biatymstoku -
IHIT w Warszawie -

NZOZ Medigen w Warszawie -
CSK UM w todzi -
DKMS Polska 58 (w tym 6 dla biorcow krajowych)
tacznie 61

[Zrédfto: Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw transplantacji ,, Poltransplant”; NR 1 (24) maj
2016]

2.4. Stan finansowania w innych krajach

Nie odnaleziono informacji odnosnie finansowania procedury pobranie i przetoczenia limfocytow
w innych krajach.

2.5. Cenniki komercyjne

Nie odnaleziono informacji o komercyjnym wykonywaniu pobrania i przetoczenia limfocytéow dawcy
(DLI) w Polsce.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, Agencja przeprowadzita
postepowanie majace na celu wyfonienie podmiotéw, z ktérymi zawarte zostaty umowy dotyczgce
przygotowania i przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Podstawag prawng dla przeprowadzonego
postepowania jest art. 31lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pdzn. zm.). Zasady postepowania
Agencji zostaty okreslone w Zarzgdzeniu 51/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 15 maja 2015 r. w sprawie postepowania dotyczqcego wytaniania przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podmiotow innych niz podmioty zobowigzane do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, z ktérymi zawierane sq umowy
o pozyskanie danych niezbednych do ustalania taryfy Swiadczen oraz postepowania z tymi umowami.

Postepowanie prowadzone byto w sposdb zapewniajgcy poszanowanie zasady przejrzystoscii rownego
traktowania Swiadczeniodawcow.

Postepowanie przebiegato w nastepujacych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od swiadczeniodawcéw;

3. wybdr swiadczeniodawcow, z ktédrymi Agencja zawrze umowy;

4. ogtoszenie o rozstrzygnieciu postepowania oraz wyliczenie przez Agencje maksymalnego
wynagrodzenia dla kazdego z wytonionych swiadczeniodawcéw, ktéry zadeklaruje zawarcie
umowy o odptatne przekazywanie danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen;

5. przygotowanie i zawarcie umoéw z wytonionymi w postepowaniu swiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostata wystana na adresy mailowe podmiotéw realizujacych
Swiadczenia w rodzaju leczenie szpitalne (zgodnie z listg z danymi teleadresowymi otrzymanymi z NFZ)
oraz ukazata sie na stronie internetowej Agencji. Ponadto informacje o ogtoszeniu postepowania
przestano do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia w celu zamieszczenia stosownych
informacji na stronach internetowych instytucji oraz z prosbg o przekazanie komunikatu za
posrednictwem Systemu Zarzgdzania Obiegiem Informacji (SZOl).

Dane niezbedne do ustalenia taryfy $wiadczen zbierane byty za pomoca kart kosztowych, tj. formularza
stuzgcego zebraniu informacji na temat sSredniego przebiegu i kosztéw Swiadczenia u danego
Swiadczeniodawcy.

Kazdy formularz sktadat sie z dwdch czesci:
e czesci ogdlnej — zawierajacej informacje o $wiadczeniodawcy, rodzaju i liczbie wykonanych
Swiadczen oraz kosztach pozyskania limfocytow
o zaktadki zawierajacej bezposrednie koszty procedury przetoczenia,
Dla swiadczen, ktdrych dotyczy raport, postepowania majace na celu uzyskanie danych niezbednych
do ustalenia taryfy ogtoszono dwukrotnie, tj.: 11.03.2016, 5.04.2016.
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Tabela 10 Zestawienie dotyczgce przeprowadzonych postepowar

. Liczba
Data Kod produktu Nazwa produktu/ Swiadczenie rozliczone z NFZ L .. | przestanych
deklaracji
kart
11.03.2016 - - . 0 0
= 04.2016 5.53.01.0000939 Pobranie i przetoczenie limfocytéw dawcy (DLI) - 6

Szesciu swiadczeniodawcdw podpisato umowe na przekazanie danych oraz przekazato karty. Wszystkie
deklaracje dotyczace ztozenia kart kosztowych oraz przestane kart uzyskano w ostatnim postepowaniu
ogtoszonym w dniu 15.04.2016 r. (7 deklaracji przestania kart i 6 przestanych kart). Szczegéty zawiera
ponizsza tabela.

Tabela 11 Informacje o Swiadczeniodawcach, ktorzy przekazali dane

Nazwa Podmiotu Miejscowos¢ Ulica
Szpital Kliniczny Im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im.

Karola Marcinkowskiego w Poznaniu Poznan Szpitalna 27/33
Dolnoslgskie Centrum Transplantagl Kom.orkowych z Krajowym Bankiem Wroctaw Grabiszyhska 105
Dawcow Szpiku
SP Z0Z Szpital Uniwersytecki w Krakowie Krakow Kopernika 36
ielny Publi ital Klini im. A ja Mielecki Slaski
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Katowice Francuska 20/24

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Instytut Hematologii i Transfuzjologii Warszawa Indiry Gandhi 11

Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im.
K. Marcinkowskiego w Poznaniu

Poznan Dtuga 1

Wszystkie przestane karty zostaty wykorzystane do ustalenia taryf Swiadczen.

Pozyskane dane pochodzg od 54% swiadczeniodawcéw realizujgcych sSwiadczenie przetoczenia
limfocytéw dawcy.

Tabela 12 Wielkosc préby wykorzystanej do analizy kosztow

Rodzaj danych 5.53.01.0000939
Liczba $wiadczeniodawcow, ktdrzy przekazali dane 6
Liczba $wiadczeniodawcow realizujacych Swiadczenie* 11
[%] swiadczeniodawcow pozyskanych do préoby 54
Liczba $wiadczen zrealizowanych w 2015 roku (statystyki NFZ) 86
2| nislemet psmrel ey e sy Nie dotyczy — dalne_ pozysk_ane dla sredniego
Swiadczenia

* w rozumieniu Swiadczeniodawcow, ktdrzy rozliczyli wyceniane swiadczenie w 2015 r.

3.2.Analiza danych

Analize danych przeprowadzono w oparciu o karty kosztowe przedstawione przez 6 osrodkéw. Koszty
pobrania limfocytéw rozdzielono w zaleznosci od dawcy przeszczepionych komadrek krwiotwdrczych,
tj.. dawca allogeniczny zarejestrowany w krajowym osrodku dawcow szpiku lub w osrodku
zagranicznym oraz dawca spokrewniony.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy kosztdw pozyskania limfocytéw w zaleznosci od Zrédta
pierwotnego przeszczepu komédrek krwiotwdrczych.

Tabela 13 Koszt pozyskania limfocytow od dawcy w zaleinosci od pochodzenia komdrek krwiotwdrczych pierwotnego
przeszczepu

Koszt na pacjenta (biorca [PLN]
minimalny sredni maksymalny

Zrédto pozyskania limfocytéw dawcy

Dawca rodzinny 3255,6 4 694,16 7 259,73
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., . ’ Koszt na pacjenta (biorca [PLN]
Zrédto pozyskania limfocytéw dawcy . a .
minimalny sredni maksymalny
Krajowy o$rodek dawcow szpiku 7 626 10916,30 16 500
Zagraniczny osrodek dawcow szpiku 21 415,26 24 328,71 25 884,36

Analiza danych wskazata, ze koszt pozyskania komérek z krajowego osrodka dawcow szpiku wynosi
$rednio 10 916,30 PLN i jest wyzszy od kosztu pozyskania od dawcy rodzinnego. Nizszy koszt pozyskania
limfocytéw w przypadku dawcy rodzinnego wynika przede wszystkim z braku koniecznos$ci ponownego
odszukania dawcy w bazie, pobrania materiatu poza osrodkiem biorcy oraz kosztéw przygotowania
i transportu limfocytéw do osrodka, gdzie przebywa biorca.

Natomiast w przypadku pobran od dawcéw zagranicznych wysoki koszt preparatu zwigzany jest
z koniecznoscig ponownego kontaktu i pobrania, przygotowania i transportu preparatu.

W przypadku dawcow allogenicznych (osrodki polskie jak i zagraniczne) za kontakt z dawcy oraz
skierowanie do najblizszego osrodka wykonujacego pobrania limfocytow (koordynacja)
odpowiedzialny jest osrodek dawcow szpiku, z ktdrego pochodzit przeszczep komérek krwiotwdrczych.

Wydaje sie, ze najbardziej kosztochtonng kategorig, oprécz samego pobrania limfocytéw od dawcy,
pozostaje koszt udostepnienia komodrek przez osrodek dawcéw szpiku, tj. jego koszty operacyjne oraz
te zwigzane z koordynacja.

Nalezy podkresli¢, iz sama procedura przetoczenia krwi i preparatéw krwiopochodnych wliczana jest
w koszt osobodnia na oddziale. Zgodnie z przyjetym standardem postepowania u biorcy komdrek
krwiotworczych wykonuje sie kilka procedur przetoczenia limfocytéw dawcy miareczkujac liczbe
limfocytéw, w celu unikniecia reakcji przeszczep przeciwko gospodarzowi. W ponizszej tabeli
przedstawiono srednig liczbe przetoczed przypadajaca na jednego biorce w osrodkach, ktére
przekazaty dane.

Tabela 14 Statystyka procedur przetoczenia u swiadczeniodawcdw, ktorzy przekazali dane

Liczba Liczba . , Liczba

; " liczba przetoczen od A
przetoczer od | przetoczen od . przetoczeni z 1
) . dawcow .
dawcow dawcow materiatuna 1

krajowych zagranicznych SECESNgienionvel pacjenta

Nazwa zakresu

Szpital Kliniczny Im. Karola Jonschera
Uniwersytetu Medycznego Im. Karola 3 2 - 3
Marcinkowskiego w Poznaniu

Dolnoslgskie Centrum Transplantacji
Komérkowych z Krajowym Bankiem - - 9 2,3
Dawcow Szpiku

SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie 1 - 1 1

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
Im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego 1 - 4 4
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie

Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego
Uniwersytetu Medycznego im. K. - 2 - 1
Marcinkowskiego w Poznaniu

Procedura przetoczenia limfocytow odbywa sie w trakcie hospitalizacji do gtéwnego swiadczenia, np.
hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem krwi, produktow krwiopochodnych w tym immunoglobulin.
Z uwagi na to, iz procedura przetoczenia limfocytéw jest towarzyszgca (dodatkowa) w stosunku do
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wiodgcego $wiadczenia, koszt infrastruktury zostat celowo pominiety. Wynik analizy oraz $rednie
wartosci  poszczegdlnych kategorii kosztowych sprawozdanych przez $wiadczeniodawcow,
sktadajacych sie na koszt procedury przetoczenia limfocytéw przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 15 Koszty zmienne zwigzane z przetoczeniem limfocytow dawcy — pojedyncze podanie [na podstawie kart kosztowych
przekazanych przez swiadczeniodawcow]

Kategoria kosztéw Stawka godzino.wa §re'dni' czas trvilania . . Koszt w prz'elit':zeniu n,a
wynagrodzenia podania limfocytéw (min) jedno podanie limfocytow

Personel medyczny X X 124,09
Lekarz 60,28 81,81
Pielegniarka 31,15 82 42,28
Wyroby medyczne X X 349,18
Produkty lecznicze X X 29,84
Badania diagnostyczne X X 312,30
tacznie [PLN] 815,41

W zaleznosci od praktyki przyjetej w danym osrodku, dodatkowo w pobranie i przetoczenie limfocytéw
moze by¢ zaangazowany takze inny personel, np. koordynator ds. transplantacji lub diagnosta
laboratoryjny. Z uwagi na krotki czas zaangazowania ww. kategorii personelu zatozono, ze te koszty
mieszczg sie w koszcie wykonywania codziennych czynnosci zwigzanych z pracg i mogg zostac
pominiete.

Istotnym elementem kosztowym pozostaje natomiast koszt bankowania i przechowywania
pozostatych dawek preparatu limfocytow dawcy w celu kontynuowania terapii. W ponizszej tabeli
przedstawiono wynik analizy kosztéw dotyczacych czynnosci zwigzanych z przechowywaniem i
przygotowaniem kolejnych dawek preparatu limfocytdw raportowane w kartach kosztowych
Swiadczenia w skategoryzowane, jako pozostate nie zwigzane bezposrednio z procedurg przetoczenia.

Tabela 16 Koszt czynnosci zwigzanych z przygotowaniem oraz przechowywaniem limfocytow dawcy

Wielkos¢ kosztu w przeliczeniu na

Rodzaj kosztu . - .
jedno swiadczenie

Czynnosci bankowania - Preparat limfocytéw dawcy (Swiezy) 279,1
Czynnosci bankowania - Preparat limfocytéw dawcy mrozony 577,5
Czynnosci bankowania - Preparat limfocytéw dawcy (mrozony zredukowane
. 1261,52
stezenie DMSO)

Przechowywanie materiatu /Bank Komdrek Macierzystych/ 500,00
Rozmrozenie limfocytow wraz z badaniami preparatu 214,48

Sredni koszt [PLN] 566,52

tacznie suma $rednich kosztdw pozyskania limfocytéw oraz czynnosci zwigzanych z ich przetoczeniem
i przechowywaniem wynosi od 6 106,73 PLN do 25 741,28 PLN, w zaleznosci od Zrédta pochodzenia
przetaczanego materiatu. Sam koszt zwigzany z przechowywaniem i przetoczeniem limfocytéw
oszacowano na 1381,93 PLN.

3.3.Projekt taryfy

Analiza danych przekazanych przez s$wiadczeniodawcéw pokazata niewspdétmiernosé kosztéw
ponoszonych w zwigzku z realizacjg pozyskania i przetoczenia limfocytéw dawcy w stosunku do
aktualnej taryfy wynoszacej 1 508 PLN. Pobranie i przetoczenie limfocytéw dawcy jest swiadczeniem
gwarantowanym ztozonym z dwdch procedur, ktére nie zachodzg jednoczasowo, a takie sag
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niejednorodne kosztowo. Majgc na uwadze zapisy ustawowe o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz woparciu o analize kosztéw pozyskania i

przetoczenia limfocytéw przedstawionych przez swiadczeniodawcédw proponowane jest nastepujace

rozwigzanie:

1)

wyltgczenie z kosztu Swiadczenia pobrania limfocytéw oraz wszystkich kosztéw opisanych
wart. 3 ust. 3 oraz 4 ustawy zdnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komoérek tkanek inarzadéw (Dz.U. z2015 r. poz. 793 i 1893) oraz
dokonywanie zwrotu tych kosztéow, na podstawie faktury wystawionej przez osrodek dawcy
szpiku, przedstawionej do rozliczenia przez swiadczeniodawce dokonujgcego przetoczenia
limfocytéw. Faktura powinna obejmowacé koszty procedury, ktére nie mogg by¢ rozliczone
innym S$wiadczeniem finansowanym przez ptatnika publicznego, np. w hospitalizacji lub
poradach ambulatoryjnych.

Zwrotu kosztow dokonywatby podmiot odpowiedzialny za finansowanie $wiadczen opieki
zdrowotnej.

wiaczenie w koszt procedury przetoczenia, oprdocz kosztéw zwigzanych z podaniem
preparatéw, takze usrednionych kosztdw bankowania i przygotowania kolejnych porcji
preparatu limfocytow, z uwagi na cyklicznosé stosowanego leczenia.

.Propozycje wyceny zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 17 Projekty taryf

Réznica w
Wycena wg katalogu £ Projekt taryfy stosunku do
. . wartos¢ NFZ wartosci
Nazwa swiadczenia .
w 2015r. katalogowej
Z
pkt PLN* (PLN) pkt PLN NF
(%)
Pobranie limfocytéw dawc nd. bd
Y v (warto$¢ wynikajgca z FV) ’
29 1508 1508
Przetoczenie limfocytéw dawcy 26,58 1382,16 -8,34%

* dla wartosci 1 pkt = 52 zt

Z uwagi na niewielka liczbe realizowanych $wiadczen (87-92 przetoczenia w latach 2015-2016) oraz

fakt, iz jest to $wiadczenie niszowe, wykonywane tylko w okreslonych sytuacjach klinicznych w trakcie

wznowy choroby u biorcy z przeszczepu komadrek krwiotwérczych, mozna zatozy¢ brak istnienia ryzyka

naduzywania ww. $wiadczenia.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotne;j

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla swiadczenia pobrania i przetoczenia limfocytéw
dawcy (DLI). W ramach niniejszej analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika
publicznego ponoszone na realizacje swiadczen w ramach obowigzujgcej wyceny oraz zmiany
wynikajgce z zastosowania proponowanej taryfy, przy zatozeniu zachowania liczby realizowanych
Swiadczen na niezmienionym poziomie.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w oparciu o dane Narodowego Funduszu Zdrowia
o liczbie produktéw jednostkowych zrealizowanych w roku 2015 oraz sredniej cenie punktu w danym
rodzaju swiadczen. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze analiza uwzglednia réwniez Swiadczenia, ktére nie
zostaty rozliczone (zaptacone) przez NFZ.

W analizie wptywu na budzet zatozono, ze limfocyty w réwnych czesciach zostang pozyskane od
dawcow krajowych spokrewnionych, niespokrewnionych oraz od dawcdéw zagranicznych, tj. udziat
kazdego zrédta donacji w koszcie pozyskania przyjeto na 33,33%.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen oraz nowego sposobu jej wyliczania bedzie
wigzato sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 0,52 min zt, co
odpowiada trzykrotnemu zwiekszeniu kosztéw w obszarze analizowanych $wiadczen w stosunku do
2015rr.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 20/26



Pobranie i przetoczenie limfocytow dawcy (DLI) WT.541.14.2016

Tabela 18 Analiza wptywu na budzet ptatnika — koszt pojedynczej procedury przetoczenia limfocytow dawcy

Pler’wc.)t:a wartosc taczna wartos¢ | Wartosé swiadczenia po zmianach | taczna wartosé Ré3nica
Liczba swiadczen w 2015 r. Swiacczenia sSwiadczenia Swiadczenia po (PLN)
(PLN) zmianach (PLN)
(pkt) (PLN)* (pkt) (PLN)*

1 2 3 4 5=2%4 6 7 8=2*%7 9=8-5

Pobranie limfocytéw dawcy 40 nd. 13 179,92% 527 196,80
29 1508 129 688 516 374,56

Przetoczenie I(lg:j;)cytow dawcy 36 26,58 1382,16 118 865,76

* —dla wartosci 1 pkt = 52 zt
#— wartos¢ srednia
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Nalezy mie¢ na uwadze, iz istotne ograniczenia analizy wptywu na budzet wynikajg przede wszystkim
z braku mozliwosci precyzyjnego oszacowania liczby pacjentéw, na rzecz ktérych pozyskuje sie
limfocyty z poszczegdlnych zrédet przeszczepu komorek krwiotwoérczych (osrodek polski, zagraniczny
lub przeszczep rodzinny) oraz potencjalnej potrzeby pozyskania i przetoczenia limfocytow, dlatego
przedstawiony roczny koszt $wiadczenia nalezy uzna¢ za szacunkowy. Na podstawie statystyk
wykonanych przeszczepdw mozna jedynie stwierdzi¢, iz w okoto 10% przypadkéw w ciggu 3 lat
przeprowadza sie terapie limfocytami dawcy.

4.2. Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Wycena odpowiadajgca rzeczywiscie ponoszonym kosztom pobrania i przetoczenia limfocytéw
pozwoli na petny zwrot kosztu procedur dla $wiadczenia ratujgcego zycie. Bedacego niekiedy jedyng
opcja terapeutyczna pacjentdéw z przeszczepem komarek krwiotwdrczych.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Przetaczanie dojrzatych limfocytéw T dawcy (ang. donor Leukocyte Infusion, DLI) jest stosowane w celu
leczenia potransplantacyjnej choroby resztkowej lub w celu zapobiegania nawrotowi choroby
u biorcdw komoérek krwiotwérczych. Wskazaniem do DLI s3 nowotwory krwi wolno rozwijajgce sie,
zdolne do prezentacji antygendéw na swojej powierzchni. Ma to miejsce w przypadku przewlektej fazy
biataczki szpikowej, szpiczaka plazmocytowego, przewlektej biataczki limfocytowej. Celem DLI jest
wywotanie bgdZ wzmocnienie reakcji przeszczep przeciwko nowotworowi/biataczce. O ile wczesne
podanie limfocytow dawcy (do 3 miesigca po transplantacji) nawet niewielkiej liczby komérek moze
spowodowac ciezkg chorobe GvHD, to podanie pdziniejsze moze by¢ cennym postepowaniem
terapeutycznym. Procedura DLI pozwala wyleczy¢é chorobe bez powrotu do szpitala i bez ryzyka
skutkéw ponownego przeszczepu.

Wedtug danych NFZ u okoto 10% biorcéw komérek krwiotwérczych istnieje konieczno$é¢ podania
limfocytéw dawcy w ciggu 3 lat od przeszczepu.

Procedure, zaréwno pobrania jak i przetoczenia limfocytéw dawcy (podobnie jak przeszczepienia)
mogg realizowac tylko jednostki, ktére uzyskaty pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
pobieranie i przeszczepianie komérek, tkanek i narzagdéw od dawcoéw zywych. W latach 2015-2016
procedure pobrania i przetoczenia limfocytow sprawozdato odpowiednio 11 i 13 os$rodkéw, a
catkowita kwota refundacji $wiadczen wyniosta 129 688 oraz 111592 PLN. Najwiecej Swiadczen
wykonano w wojewddztwie mazowieckim, $lgskim oraz dolnoslgskim.

Analiza danych kosztowych dla pobrania i przetoczenia limfocytow wskazuje na dysproporcje
w wysokosci kosztu obu procedur zwigzanego z ich wykonaniem. Niezaleznie od zrédta limfocytéw
dawcy pobranie przekracza kwote przetoczenia, a sumaryczna kwota Swiadczenia jest znacznie wyzsza
niz obecnie przyjeta kwota refundacji, wynoszaca ok. 1508 PLN.

W zwigzku z powyiszym proponuje sie umozliwienie zwrotu kosztu pobrania limfocytow dawcy
zgodnie z wysokoscig faktury wystawionej przez osrodek pobierajacy.

Natomiast koszt pojedynczej procedury przetoczenia limfocytéw dawcy oszacowano na 1381,93 PLN,
co po przeliczeniu na taryfe punktowg daje (26,58 pkt).

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen oraz nowego sposobu jej wyliczania bedzie
wigzato sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 0,52 min zt, co
odpowiada trzykrotnemu zwiekszeniu kosztow w obszarze analizowanych swiadczen w stosunku do
2015r.

Z uwagi na niewielka liczbe realizowanych swiadczen (87-92 przetoczenia w latach 2015-2016) oraz
fakt, iz jest to $wiadczenie niszowe, wykonywane tylko w okreslonych sytuacjach klinicznych w trakcie
wznowy choroby u biorcy z przeszczepu komorek krwiotwdrczych, mozna zatozy¢ brak istnienia ryzyka
naduzywania ww. $wiadczenia.
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8. Zataczniki

Nie dotyczy.
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