Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 219/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku
w sprawie oceny zasadnosci dokonania zmian w opisie Swiadczenia
ciggtego monitorowania glikemii uwzgledniajgcych: wszystkie
dostepne systemy na rynku, w tym FGM, uzycie przez
Swiadczeniobiorce do 4 elektrod/ sensoréw na miesigc, objecie

refundacjg transmiteréw, populacje dzieci i mtodziezy do 26. roku

zycia oraz osoby doroste, ktére sg aktywne zawodowo

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dokonanie zmian w opisie swiadczenia
ciggtego monitorowania glikemii uwzgledniajqgcych:
« dostepne na rynku systemy za wyjgtkiem systemu FGM,

e uZycie przez swiadczeniobiorce do 4 elektrod/sensorow na miesigc
(do wszystkich systemow za wyjgtkiem systemu FGM),

« objecie refundacjq transmiterow (za wyjgtkiem FGM),

» populacje dzieci i mfodziezy do 26 roku Zycia, leczonych za pomocg pompy
insulinowej, u ktdrych wystepujq czeste stany ciezkiej hipoglikemii lub
z zespotem uposledzonej percepcji hipoglikemii, zwigzanej z niekorzystnymi
konsekwencjami Ilub w przypadku niezdolnosci do rozpoznania lub
zakomunikowania wystgpienia objawdw hipoglikemii.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadng zmiane, polegajgcq na refundacji

systemu FGM oraz zastosowanie systemow CGM u osob dorostych, aktywnych

zawodowo.

Uzasadnienie

Zgromadzone dowody naukowe sugerujq, ze zastosowanie ciggtego
monitorowania glikemii za pomocq systeméw CGM (Continuous Glucose
Monitoring) ogranicza wahania stezenia glikemii, zmniejsza ryzyko hipoglikemii
oraz zwieksza prawdopodobieristwo osiggniecie docelowego poziomu HbAIc.

W przypadku produktu FGM (Flash Glucose Monitoring) brak jest do chwili
obecnej opublikowanych wynikow badan klinicznych w czasopismach
naukowych potwierdzajgcych jego skutecznos¢ w codziennej praktyce lekarskiej
u dzieci z cukrzycq typu 1, w odniesieniu do CGM.
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Stosowanie systemow CGM rekomendowane jest przed krajowe
i miedzynarodowe towarzystwa naukowe. Refundacja wybranych systemow
CGM rekomendowana jest przez m.in. niemieckie i francuskie instytucje
odpowiedzialne za ewaluacje technologii medycznych (HAS, IQWIG).

Zgodnie z Rekomendacjq Prezesa Agencji nr 81/2015 z dnia 22 paZdziernika
2015 r. osobami uprawnionymi do otrzymania swiadczenia powinna byc¢
populacja dzieci z cukrzycq typu | leczonych przy pomocy pompy insulinowej,
z nieswiadomosciq hipoglikemii (brakiem objawdw prodromalnych hipoglikemii
z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). Objecie swiadczeniem o0sob
dorostych (powyzej 26 r.z.), wytgcznie tych, ktorzy sq aktywni zawodowo budzi
wqtpliwosci, gdyz wykluczytoby z grona beneficjentow osoby doroste, ktore
utracq prace bqdZ sq niezdolne do podjecia aktywnosci zawodowej.
Oszacowanie wielkosci tak zdefiniowanej populacji docelowej i tym samym
wptywu rekomendacji refundacyjnej na budzet bytoby obarczone bardzo duzym
marginesem niepewnosci.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLW.4650.61.2017 z dnia
30.05.2017 r., z uwzglednieniem opracowania nr 0T.434.22.2017 ,System ciggtego monitorowania
glikemii (CGM)”. Data ukonczenia: 27.07.2017 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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