Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 376/2017 z dnia 20 listopada 2017 roku
w zakresie oceny propozycji zmian przedstawionych przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej, ktére
moga by¢ podstawg do aktualizacji programu pn. ,,Zapewnienie
samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020"

W odniesieniu do zlecenia Prezesa AOTMIT:

1.

2.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne dalsze stosowanie procedury
,Kandydata na dawce”;

Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, iz decyzja co do wprowadzenia
powszechnej leukoredukcji w  koncentratach  krwinek czerwonych
i koncentratach krwinek pfytkowych powinna zosta¢ poprzedzona
przeprowadzeniem analizy  ekonomicznej,  oszacowaniem  wplywu
na wysokos¢ opfat za przetaczania krwi i sktadnikow krwi wraz z analizg
wpfywu na budzet ptatnika publicznego oraz wptywu na system lecznictwa
szpitalnego;

Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, iz decyzja co do wprowadzenia
powszechnej redukcji biologicznych czynnikow chorobotwdrczych w osoczu
i koncentratach pfytek krwi powinna zostac¢ poprzedzona przeprowadzeniem
analizy ekonomicznej, oszacowaniem wpfywu na wysokos¢ opfat
za przetaczania krwi i sktadnikdw krwi wraz z analizq wptywu na budzet
ptatnika publicznego oraz wptywu na system lecznictwa szpitalnego;

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wykonywanie dodatkowych badan

laboratoryjnych w kierunku wykrywania markerdw zakazenia wirusem
Zachodniego Nilu (WNV) oraz zapalenia wqtroby typu E (HEV).

Uzasadnienie

Ad 1. Brak jest dobrze udokumentowanych dowoddow naukowych ukazujgcych
korzysci ptyngce ze stosowania procedury ,Kandydata na dawce”. Procedura
obejmuje tylko dawcow pierwszorazowych i nie zabezpiecza w petni przed
oddaniem krwi lub jej sktadnika w , okienku diagnostycznym”. Wprowadzenie
procedury wiqze sie ze znaczgcq utratqg dawcow. Szacunkowy skutek
wprowadzenia ocenianej procedury w skali kraju wynosi 17% utrate donacji.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 376/2017 z dnia 20 listopada 2017 r.

Stosowanie procedury generuje dodatkowe koszty dla systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa.

Ad 2. Na podstawie odnalezionych przeglgdow systematycznych mozna
stwierdzi¢, ze wyniki dotyczgce skutecznosci przetoczeri ubogoleukocytarnych
sktadnikow krwi sq niejednoznaczne i zalezq od tego jakich sktadnikow krwi
dotyczyty oraz postawionej hipotezy badawczej, jak rdowniez zroznicowania
ocenianych populacji pacjentow, np. pod wzgledem struktury wiekowej,
przestanek klinicznych do przeprowadzenia transfuzji. Ponadto na podstawie
informacji zawartych w raportach EDQM obejmujgcych lata 2010-2014
powszechng leukoredukcje w koncentratach krwinek czerwonych (KKCz),
stosowato 34,8%, a w koncentratach krwinek ptytkowych (KKP) — 45,6% krajow
Rady Europy. Sposrdd krajow Grupy Wyszehradzkiej (Polska, Wegry, Czechy
i Sfowacja) w 2014 r. jedynie Stowacja wprowadzita powszechnq leukoredukcje
KKCz, natomiast zaden z tych krajow nie prowadzit powszechnej leukoredukcji
w KKP.

Rada uwaza za zasadne przeprowadzenie szczegotowej analizy ekonomicznej
(oszacowanie kosztow i efektow) dla wprowadzenia powszechnej leukoredukcji.
Ponadto analizy wymaga wptyw przeprowadzania powszechnej leukoredukcji
na wysokosci optfat i wartosci punktowej za produkty rozliczeniowe odnoszgce
sie do przetaczania krwi i sktadnikow krwi wraz z analizqg wptywu na budzet
ptatnika publicznego oraz wptywu na system lecznictwa szpitalnego.

Szacunkowy wptyw wprowadzenia powszechnej leukoredukcji w KKCz z krwi
wynosi ok. 75,8 min zt. Nalezy przy tym pamietac, ze KKCz z krwi petnej jest
sktadnikiem krwi najczesciej wydawanym do celow klinicznych. Z kolei
po wprowadzeniu powszechnej leukoredukcji w obszarze zlewanego KKP z krwi
petnej spowodowataby szacunkowy wzrost kosztow opfat za ten skfadnik
o ok. 0,7 min zt.

Obecnie leukoredukcja jest wykonywana w przypadkach gdzie sq bezwzgledne
wskazania do jej stosowania i jest finansowana ze srodkow NFZ.

Ad 3. W przeglgdzie systematycznym Butler 2013 nie oceniano wpfywu redukcji
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych (RBCC) na czestos¢ wystepowania
infekcji poprzetoczeniowych. Pierwszorzedowymi punktami koricowymi byty:
liczba, rodzaj i stopien natezenia krwawienia; oraz zgon z jakiejkolwiek
przyczyny. Jedyny i.s wzrost ryzyka wystgpienia jakichkolwiek krwawien
w okresie obserwacji > 7 dni stwierdzono w populacji pacjentow po transfuzji
KKP po RBCC. W pozostatych rodzajach krwawien stwierdzono n.s. wzrost
ryzyka wystqgpienia w populacji pacjentow po transfuzji KKP po RBCC.
W zakresie zgondw obserwowano n.s. niisze ryzyko wystgpienia zgonow
z jakiejkolwiek przyczyny oraz w nastepstwie infekcji, a takze n.s. wyzsze ryzyko
wystgpienia zgonu w nastepstwie krwawienia w populacji pacjentow
po transfuzji KKP po RBCC.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 376/2017 z dnia 20 listopada 2017 r.

Rada uwaza za zasadne przeprowadzenie szczegotowej analizy ekonomicznej
(oszacowanie kosztow i efektow) dla wprowadzenia powszechnej redukcji
biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych w osoczu i koncentratach pfytek
krwi. Ponadto analizy wymaga wptyw przeprowadzania RBCC na wysokosci
optat i wartosci punktowej za produkty rozliczeniowe odnoszgce sie
do przetaczania krwi i sktadnikow krwi wraz z analizqg wptywu na budzet
ptatnika publicznego oraz wptywu na system lecznictwa szpitalnego.

Szacunkowy wpfyw wprowadzenia powszechnej redukcji biologicznych
czynnikow chorobotwodrczych spowodowatoby wzrost kosztow o ok. 34,6 min zt
dla osocza swiezo mrozonego i o ok. 53,3 min zt dla KKP.

Ad 4. Ze wzgledu na brak wystepowania w Polsce potwierdzonych przypadkow
zakazenia WNV, a takie brak mozliwosci wyodrebnienia potwierdzonych
przypadkow HEV z grupy ,,Wirusowe zapalenie wgtroby — inne i nieokreslone”
wg meldunkdw epidemiologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
— Panstwowego Zaktadu Higieny za okres od 1.01.-15.05.2017 r. oraz
malejgcym wskazniku zapadalnosci dla tej grupy WZW wykonywanie badan
w kierunku tych markerow zdaniem Rady jest nie zasadne. Niemniej jednak
Rada uwaza iz nalezatoby przeprowadzi¢ pogtebiong analize w zakresie innych
dodatkowych badari  laboratoryjnych  zmierzajgcych do  zwiekszenia
bezpieczenistwa krwiodawstwa w Polsce. Ze wzgledu na wysokie koszty badan
diagnostycznych, polegajgcych w znacznej mierze na zastosowaniu testow
molekularnych, zakres czynnikdw zakaZnych podlegajgcych ocenie powinien
odzwierciedla¢ aktualne zagrozenia epidemiologiczne dla Polski (np. analiza
meldunkdw epidemiologicznych) oraz zostac¢ uzgodniony w procesie konsultacji
ze specjalistami w dziedzinach transfuzjologii klinicznej, chorob zakaznych i in.,
w celu identyfikacji potencjalnych zagrozen epidemiologicznych w zakresie
chordob przenoszonych podczas przetaczania krwi i sktadnikow krwi. Rada
uwaza za zasadne przygotowanie odrebnych opracowan analitycznych dla
poszczegdlnych markerow, w tym takie oszacowanie wpfywu na budzet
ptatnika publicznego oraz system leczenia szpitalnego.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w nawigzaniu
do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PZT.407.52.2017.TK z dnia 23.02.2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem
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opracowania analitycznego na potrzeby Rady Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT, raport nr BOR.434.6.2017
,Wybrane metody zwiekszajgce bezpieczenstwo krwiodawstwa w Polsce: procedura »Kandydat na dawce«
w ramach programu »Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata
2015-2020«, powszechna leukoredukcja, powszechna inaktywacja czynnikdw chorobotwdérczych w osoczu
i koncentratach ptytek krwi, dodatkowe badania laboratoryjne wykrywajace wybrane markery zakazenia
wirusami i bakteriami”. Data ukonczenia: 8 listopada 2017.



