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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: iniekcja doszklistkowa jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej: iniekcja
doszklistkowa jako $wiadczenia gwarantowanego 1z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Iniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76) jest procedurg medyczng bedacg podstawowym
sposobem podawania lekdw w niektdrych chorobach narzgdu wzroku. Obecnie podawanie
leku do komory ciata szklistego oka jest finansowane ze s$rodkéw publicznych w dwéch
programach lekowych oraz w leczeniu szpitalnym (LSZ). W wykazie s$wiadczen
gwarantowanych brak jest adekwatnej procedury medycznej (wg ICD-9) umozliwiajgcej
podanie lekéw doszklistkowo, finansowanej ze srodkéw publicznych. Précz konsekwencji
zdrowotnych, efektem wprowadzenia do katalogu Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) przedmiotowe] procedury bedzie réwniez
mozliwos$¢ uwzglednienia jej w dokumentacji medycznej i w sprawozdawczosci. Przewiduje sie
zwiekszenie dostepnosci do iniekcji doszklistkowych (IV1) w trybie ambulatoryjnym, wszystkim
uprawnionym, ktdrzy majg wskazania medyczne. Prawdopodobnie bedzie miato to wptyw
na objecie opiekg ambulatoryjng pacjentéw, u ktérych dotychczas podawanie lekéw
doszklistkowo realizowane jest w LSZ. Nastgpitoby wéwczas przeniesienie czesci wydatkow
ptatnika publicznego ponoszonych w LSZ na rzecz AOS.

W ocenie pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej, ktéra skupiata sie wokét bezpieczeristwa
wykonania IVI w AOS w poréwnaniu z zabiegiem wykonywanym w warunkach sali operacyjnej
w LSZ. Ogdlna czestos¢ wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej nie byfa istotnie
statystycznie rdzna. Rdznice istotng statystycznie na niekorzy$¢ wykonywania procedury
w warunkach AOS odnotowano dla wystgpienia zapalenia wnetrza gatki ocznej z pdzniejszym
dodatnim wynikiem posiewu. Czestos¢ wystepowania objetych monitorowaniem zdarzen
niepozadanych w zadnym z odnalezionych badan byta zblizona dla obu miejsc wykonywania
zabiegu i nie przekraczata 0,04%.
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Szacowany koszt IVI jest istotnie zréznicowany w zaleznosci od warunkéow wykonywania
procedury. Przy wykonywaniu procedury w programie lekowym koszt iniekcji wynosi 378,56
PLN. W LSZ finansowanie wstrzykniecia rekombinowanych biatek (ICD-9 99.293)
doszklistkowo w grupie JGP B84 Mate zabiegi witreoretinalne, w zaleznosci od trybu, wynosi
od 616 PLN (,leczenie jednego dnia”), przez 666 PLN (hospitalizacja planowa), po 724 PLN
(hospitalizacja). Z kolei w AOS w grupie Z44 koszt wykonania procedury wg ICD-9 12.923
Wstrzykniecie leku do przedniej komory oka wynosi 310 PLN.

Prezes Agencji, przychylajac sie do propozycji wyrazonej w stanowisku Rady Przejrzystosci,
uznaje, ze IVI w AOS i analogiczna procedura realizowana w LSZ w trybie leczenia jednego dnia
powinny otrzymac zblizong wycene. Koszt IVI realizowanej w LSZ w trybie hospitalizacji
i hospitalizacji planowej nie powinien znaczgco odbiega¢ od kosztu ustalanego dla trybu
leczenia jednego dnia i dla AOS.

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazujg, ze realizacja IVI jako
Swiadczenia gwarantowanego w AOS przy zatozonej wycenie na poziomie 378 PLN wigzataby
sie z obcigzeniem od 1,6 min PLN w scenariuszu minimalnym populacji (1 410 oséb/rok)
do 30,7 min PLN w scenariuszu maksymalnym (27 000 osdb/rok).

Pod uwage wzieto takze wytyczne kliniczne dotyczace IVI. Procedura jest wymieniana
w kontekscie leczenia m.in. zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem, cukrzycowego
obrzeku plamki, niedroznosci zyt siatkowki, zapalen wnetrza gatki ocznej, retinopatii
cukrzycowej czy krétkowzrocznosci patologicznej. Jako personel wykonujacy zabiegi
wskazywani sg lekarze okulisci, a w niektérych krajach takie odpowiednio przeszkoleni
pracownicy opieki zdrowotnej, jak pielegniarki czy optometrysci. Jako miejsce wykonywania
procedury wymienia sie zarowno sale zabiegowa, jak i sale operacyjng. Szczegdlng uwage
zwraca sie na potrzebe przestrzegania zasad aseptyki, w tym dokfadnego mycia rak,
stosowania sterylnych rekawiczek, fartucha i maseczki chirurgiczne;.

Zlecenie dotyczyto oceny zasadnosci uwzglednienia procedury w zakresie AOS. Natomiast
majac na wzgledzie, ze procedura 14.76 nie jest ujeta rowniez w zakresie LSZ, proponuje
rozwazenie uwzglednienia procedury réwniez w zakresie LSZ, gdyz jak pokazuje praktyka
kliniczna, procedura w tym zakresie wykazu Swiadczen gwarantowanych réwniez moze by¢
stosowana, a ujednolicenie kodowania procedur moze stanowi¢ uproszczenie dla specjalistow
wykonujgcych zabieg, swiadczeniodawcow i ptatnika publicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:
iniekcja doszklistkowa jako swiadczenia gwarantowanego AOS.

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) wskazano, ze procedura bedzie stosowane
w nastepujacych wskazaniach: AMD (neowaskularna posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem); DME (cukrzycowy obrzek plamki); RVO (niedroznos¢ zyt siatkdwki); BRVO (zakrzep gatezi
zyty Srodkowe] siatkdwki) oraz w innych schorzeniach oka (krotkowzrocznosé, obrzek torbielowaty
plamki, zapalenie wnetrza gatki ocznej, niektére schorzenia systemowe).

Problem zdrowotny

Iniekcja doszklistkowa (IVI, ang. intravitreal injection) polega na podaniu do wnetrza gatki ocznej
preparatéw leczniczych. Stosowana jest w leczeniu szeregu rdznych schorzen oka. Leki mogg by¢
podawane do komory ciata szklistego oka m.in. w nastepujacych schorzeniach: neowaskularne
(wysiekowe) zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem (nvAMD); retinopatia cukrzycowa (DR);
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cukrzycowy obrzek plamki (DME); niedroznosci zyt siatkdwki (RVO); zapalenie wnetrza gatki ocznej;
zapalenie bftony naczyniowej oka (ZBN); torbielowaty obrzek plamki z6ttej (CME);
oraz neowaskularyzacja naczyniéwkowa (CNV) w wysokiej kréotkowzrocznosci. Wsrdd najczesciej
podawanych tg drogg lekdw wyrdznié mozina nastepujgce grupy: anty-VEGF (bewacyzumab,
ranibizumab, aflibercept, brolucizumab), steroidy (triamcynolon, deksametazon, fluocynolon),
antybiotyki (klindamycyna, foskarnet, wankomycyna, ceftazydym, amikacyna), przeciwgrzybicze
(amfoterycyna B, worykonazol), przeciwwirusowe (gancyklowir, fomiwirsen) oraz inne (metotreksat).

W analizach Global Burden of Disease (GBD) problemy zdrowotne zwigzane z narzgdem wzroku
analizowane sg w szerokiej kategorii chordéb narzadéw zmystu. Zgodnie z wynikami GBD w Polsce
w 2019 roku tacznie u kobiet i mezczyzn czestos¢ wystepowania chordb wzroku wyrazona w liczbie
przypadkéw w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci byta nastepujaca: zaburzenia refrakcji oka 1 875,7;
za¢ma 741,3; zwyrodnienie plamki zéttej zwigzane z wiekiem 119,2; jaskra 73,2.

W roku 2020 iniekcje doszklistkowg w programie lekowym B.70 Leczenie neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3) otrzymato ok. 30,2 tys.
pacjentéw. Procedure IVI w LSZ (we wszystkich JGP) wykonano w 2020 r. u ok. 16,0 tys. pacjentéw,
zczego W jako procedure medyczng 99.293 , Wstrzykniecie rekombinowanych biatek”, rozliczanej
grupa JGP B84 ,Mate zabiegi witreoretinalne” ok. 14,8 tys. oséb. Wedtug danych sprawozdawczych
AOS za rok 2020 odnalez¢ mozna informacje o wykonaniu iniekcji u 850 pacjentdw — wskazywano trzy
procedury medyczne: 14.762, 14.763, 14.769.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w analizie problemu
decyzyjnego, alternatywng technologia dla iniekcji doszklistkowej przeprowadzonej w gabinecie
zabiegowym jest ta sama procedura wykonywana w warunkach szpitalnych w sali operacyjnej.

Inne niz iniekcja doszklistkowa postepowania terapeutyczne dedykowane sg okreslonym chorobom
oka: terapia fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny (leczenie: AMD, CNV w wysokiej
krotkowzrocznosci); laseroterapia (leczenie: AMD, DR, DME, RVO); radioterapia (leczenie AMD);
zabiegi chirurgiczne (leczenie AMD, DR, DME, zapalenie wnetrza gatki ocznej, CME); rehabilitacja
(leczenie nieodwracalnego zaburzenia widzenia w DR); intensyfikacja leczenia choréb uktadowych,
tj. cukrzycy, nadcisnienia tetniczego, zaburzen gospodarki lipidowej (leczenie DR); iniekcje dozylne
antybiotykéw, lekéw przeciwgrzybiczych (leczenie zapalenia wnetrza gatki ocznej); iniekcje
okotogatkowe lekéw sterydowych (leczenie: zapalenia wnetrza gatki ocznej i btony naczyniowej oka,
CME); terapia lekami przeciwgrzybiczymi podawanymi doustnie (leczenie zapalenia wnetrza gatki
ocznej); terapia sulodeksydem podawanym doustnie (leczenie DR); terapia lekami podawanymi
zewnetrznie miejscowo, np. sterydami, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (leczenie: zapalenia
btony naczyniowej oka, CME); terapia lekami podawanymi ogdlnoustrojowo, tj. acetazolamidem,
interferonem alfa, triamcynolonem (leczenie: zapalenia btony naczyniowej oka, DME); zaniechanie
terapii, obserwacja.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Iniekcja doszklistkowa to inaczej iniekcja do komory ciata szklistego, ktéra polega na podaniu
do wnetrza gatki ocznej preparatéow leczniczych, czego celem jest ukierunkowanie terapii przez
maksymalizacje dostarczania leku do tylnego bieguna oka.

Przed zabiegiem przygotowuje sie skdre okolicy oczu i powieki pacjenta myjac je z wykorzystaniem
roztworu powidonu jodyny lub roztworu chlorheksydyny. Nastepnie podaje sie roztwdr powidonu
jodyny lub roztwoér chlorheksydyny do worka spojowkowego na min. 30 sekund. Jednoczesnie nie
zaleca sie intensywnego czyszczenia brzegéw powiek roztworem powidonu jodyny. Zalecane jest
sterylne jednorazowe obtozenie pola operacyjnego stanowigce bariere przed przenikaniem
drobnoustrojéw oraz zatozenie pacjentowi sterylnej rozwérki powiekowe;j.
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Przed wykonaniem iniekcji doszklistkowej pacjentowi zostaje podane znieczulenie. Podczas zabiegu
stosuje sie znieczulenie miejscowe, a jego rodzaj pozostaje do decyzji lekarza (zalecane jest
znieczulenie kroplowe). Zastosowanie rozszerzenia zrenicy nie jest obligatoryjne i rdwniez pozostaje
do decyzji lekarza.

Iniekcja doszklistkowa wykonywana jest w sali zabiegowej lub operacyjnej. W zaleznosci od kraju,
procedure wykonuje lekarz specjalista, lekarz w trakcie specjalizacji czy np. w Wielkiej Brytanii réwniez
przeszkolona pielegniarka. Personel medyczny powinien zachowaé odpowiednig higiene i by¢
wyposazony w sterylny fartuch. Zalecane sg réwniez jednorazowe maseczki chirurgiczne oraz jatowe
rekawiczki jednorazowe.

Samg iniekcje nalezy wykonaé¢ pewnym ruchem, z igtg skierowang prostopadle do gatki i z powolnym
podaniem leku. U pacjentdw otrzymujacych kolejny zastrzyk zalecana jest zmiana miejsca wktucia
w twardoéwke przy kolejnych zabiegach. W celu zmniejszenia zjawiska refluksu mozna utrzymac igte
w miejscu wktucia przez 5 sekund i po usunieciu igty do miejsca wktucia przytozy¢ sterylng
pateczke/patyczek. Po wykonaniu iniekcji sprawdza sie orientacyjng ostro$¢ wzroku pacjenta —
poczucie swiatta, ruch reki przed okiem lub liczenie palcéw przed okiem. W przypadku odpowiedzi
negatywnej nalezy pilnie wykonaé oftalmoskopie w celu okreslenia perfuzji z tetnicy srodkowej
siatkowki.

Mozliwe jest podanie iniekcji doszklistkowej do obu oczu jednoczesnie w trakcie jednej wizyty,
ale nalezy traktowac kazdg iniekcje jako oddzielny zabieg (nalezy przygotowac oddzielny zestaw
narzedzi i najlepiej poda¢ lek z innego opakowania).

Pacjent, u ktdrego wykonano procedure iniekcji, powinien zostaé¢ poinformowany o koniecznosci
bezzwtocznego zgtaszania wszelkich ewentualnych objawéw mogacych sugerowac zapalenie wnetrza
gatki ocznej (np. bdl oka, zaczerwienienie oka, Swiattlowstret, niewyrazne widzenie), odwarstwienia
siatkowki lub wylewu krwi do komory ciata szklistego. Wizyta kontrolna u specjalisty odbywa sie
ok. 4-6 tygodni po zabiegu (w zaleznosci od leczonej choroby).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analiza kliniczna skupia sie na aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem wykonania IVl w warunkach
gabinetu zabiegowego, zas komparatorem jest IVl wykonywana w warunkach sali operacyjnej.
W zwigzku z tym, iz oceniane Swiadczenie ma charakter procedury medycznej bedacej podstawowym
sposobem podawania lekdw w wybranych chorobach narzagdu wzroku, odstgpiono od oceny
skutecznosci, ktéra jest Scisle zwigzana z podawanym lekiem i wskazaniem.

Do analizy wtgczono przeglad systematyczny badan obserwacyjnych z metaanalizg Li 2021. Uwzglednia
on dwa badania pordwnawcze (Tabendeh 2014, Abell 2012) oraz 29 jednoramiennych badan
kohortowych.
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Bezpieczeristwo

W przegladzie systematycznym Li 2021 w badaniach poréwnawczych (Tabendeh 2014, Abell 2012)
ogoblna czesto$¢ wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej (EO) dla procedury wykonywanej
w warunkach gabinetu zabiegowego (7 EO z 11 586 iniekcji, 0,06%) w porédwnaniu z procedurg
wykonywang w warunkach sali operacyjnej (2 EO z 11 920 iniekcji, 0,02%) przyjmowata podobna
warto$s¢ w obu grupach. lloraz szans wyniést OR 3,06 (95%Cl: 0,07-139,75; p = NS), zas rdznice
pomiedzy grupami nie byly istotne statystycznie. Z kolei dla EO z dodatnim wynikiem posiewu
odnotowano 4 zdarzenia w grupie gabinetu zabiegowego (0,03%) oraz 0 w grupie sali operacyjnej
(OR 21,52; 95%Cl 2,39-193,55; p = IS).

Z kolei w badaniach jednoramiennych ogdlna czesto$s¢ wystepowania EO po IVI wykonanej
w warunkach gabinetu zabiegowego wynosita 0,03% dla podania anty-VEGF ogétem (16 badan: 316
przypadkdéw na 939 409 iniekcji), 0,03% dla podania ranibizumabu (14 badan: 164 przypadkéw na 543
486 iniekcji), 0,04% dla podania bewacyzumabu (15 badan: 121 przypadkdw na 316 434 iniekcji) oraz
0,04% dla podania afliberceptu (4 badania: 27 przypadkéw na 76 131 iniekcji). Z kolei dla IVI wykonanej
w warunkach sali operacyjnej odnotowano czestos¢ 0,02% dla podania anty-VEGF ogétem (11 badan:
55 przypadkow na 295 932 iniekcje), 0,02% dla podania ranibizumabu (7 badan: 22 przypadki
na 108 603 iniekcje) oraz 0,04% dla podania bewacyzumabu (5 badan: 22 przypadki na 33 300 iniekcji).

Czestosci wystepowania EO z dodatnim wynikiem posiewu po IVl wykonanej w warunkach gabinetu
zabiegowego wyniosta 0,01% dla podania anty-VEGF (9 badan: 114 przypadkdéw na 791 864 iniekcje),
<0,01% dla podania ranibizumabu (8 badan: 61 przypadki na 440 032 iniekcje) oraz 0,01% dla podania
bewacyzumabu (8 badan: 37 przypadkdow na 267 808 iniekcji). Z kolei dla IVI wykonanej w warunkach
sali operacyjnej odnotowano czesto$¢ 0,01% dla podania anty-VEGF (10 badan: 23 przypadki
na 275 639 iniekcji), 0,01% dla podania ranibizumabu (7 badan: 8 przypadkéw na 87 548 iniekcje)
oraz 0,01% dla podania bewacyzumabu (5 badan: 10 przypadkéw na 33 300 iniekcji).

Liczbe odwarstwien siatkdéwki (RD) monitorowano w czterech badaniach, ktére w sumie objety
48 542 iniekcji, z czego 38 538 wykonano w warunkach sali operacyjnej, zas 10 039 w warunkach
gabinetu zabiegowego. Odnotowano 1 przypadek RD (0,003%) w badaniu Hasler 2015, w ktérym IVI
wykonywano w warunkach sali operacyjne;j.

Krwotok do ciata szklistego monitorowano w dwdch badaniach, ktére tgcznie objety 10 039 iniekc;ji,
z ktorych wszystkie byty wykonywane w warunkach gabinetu zabiegowego
(Juncal 2019, Frenkel 2010). Stwierdzono 1 przypadek wystgpienia krwotoku do ciata szklistego
(0,01%).

Rozdarcie siatkdwki monitorowano w dwdch badaniach, ktére facznie objety 10 039 iniekcji, z ktorych
wszystkie byly wykonywane w warunkach gabinetu zabiegowego. Stwierdzono 2 przypadki
wystgpienia rozdarcia siatkowki (0,02%).

W przypadku wystgpienia zacmy odnotowano 1 przypadek (0,003%) na 38 503 iniekcji (w 4 623 oczu)
po zabiegach wykonanej na sali operacyjnej (Hasler 2015). Po IVI wykonanej w gabinecie zabiegowym
w badaniach nie odnotowano zadnego przypadku (0 przypadkéw na 345 iniekcji w badaniu Frenkel
2010).

Niezakazne zapalenia gatki ocznej odnotowano u 20 pacjentéw na wykonanych 5 356 iniekcji
doszklistkowych afliberceptu (0,01%) w warunkach gabinetu zabiegowego (Goldberg 2014).

Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa

Odnaleziono takze przeglad systematyczny z metaanalizg o$miu retrospektywnych badan kliniczno-
kontrolnych Bande 2017, ktéry stanowi dowdd naukowy nizszej jakosci w pordwnaniu z Li 2021.
Wykonana analiza dotyczyta 276 774 iniekcji doszklistkowych, z czego w warunkach gabinetu
zabiegowego wykonano 262 836 iniekcji, a w warunkach sali operacyjnej 13 938. Zakazenia gatki ocznej
wystapity po 0,03% iniekcji w warunkach gabinetu zabiegowego i po 0,05% iniekcji w warunkach sali
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operacyjnej. Wyniki wskazaty na brak znamiennie statystycznego wptywu warunkéw wykonania
procedury na czestosci wystepowania zakazenia gatki ocznej.

Dodatkowo analizie poddano wptyw antybiotykoterapii towarzyszacej procedurze iniekcji
doszklistkowej na poziom ryzyka zapalenia wnetrza gatki ocznej. Stosowanie antybiotykéw
w poréwnaniu z brakiem stosowania antybiotykdw wigzato sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
zapalenia wnetrza gatki ocznej (RR 1,70; 95%Cl: 1,08-2,66; p = 0,02).

Ograniczenia

W przegladzie systematycznym Li 2021 z zakresie ogdlnej czestosci wystepowania zapalenia wnetrza
gatki ocznej odnotowano wysokg heterogeniczno$é wigczonych badan. Dodatkowo metaanalize
oparto jedynie na dwéch badaniach.

Przeglady systematyczne Li 2021 oraz Bande 2017 uzyskaty ocene jakosci ,krytycznie niska”
wg AMSTAR2.

Wiaczone badania skupiaty sie na punkcie koncowym wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej,
stad istnieje niepewnos$¢ oszacowan dotyczgca czestosci wystepowania innych zdarzen z zakresu
bezpieczenstwa procedury.

Analiza informacji w aspekcie warunkoéw higienicznych zwigzanych z wykonywaniem procedury iniekcji
w poszczegdlnych badaniach zrédtowych wykazata, iz powszechng praktyka byto stosowanie
jodopowidonu oraz sterylnej rozwérki powiekowej, jak réwniez antybiotykoterapii po zabiegu.
W wiekszosci badan raportowano réwniez stosowanie sterylnych serwet, rekawiczek oraz maseczek
chirurgicznych. Ze wzgledu na brak raportowania danych w publikacjach zrédtowych, stwierdzono
niepewnosc¢ co do stosowania wybranych elementdw higieny (np. antyseptyka rak, rekawiczki, czy tez
maseczki chirurgiczne). Jedynie w trzech badaniach, w ktérych zabieg odbywat sie na sali operacyjne;j,
odnotowano informacje, iz sala byta wyposazona w laminarny przeptyw powietrza. W pozostatych
badaniach, tak dotyczacych gabinetu zabiegowego, jak i sali operacyjnej, nie przedstawiono tych
informacji.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.3.2021) z dnia 5 maja 2022 r.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w pefnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.
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Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt).

WskaZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

W celu zidentyfikowania analiz ekonomicznych na temat skutkéow stosowania IVl przeszukano bazy
literatury medycznej. Odnaleziono jedng publikacje — Maniadakis 2019. Jej celem byto okreslenie
optacalnosci kosztowej doszklistkowego podawania lekow w leczeniu cukrzycowego obrzeku plamki
(DME).

Z wynikdw badan zawartych w przegladzie Maniadakis 2019 wynika, ze pomimo rdznic
metodologicznych we witgczonych analizach ekonomicznych, iniekcje doszklistkowe lekéw z grupy
anty-VEGF wykazujg optacalnos¢ kosztowa w leczeniu DME, zaréwno w monoterapii, jak i w potgczeniu
z laseroterapig. Ponadto badania wskazujg, ze implant fluocynolonowy rdéwniez jest skuteczna
i optacalng opcja terapeutyczng w tym schorzeniu. Jednocze$nie monoterapia laserowa nadal moze
by¢ najbardziej optacalng metodg leczenia proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej w przypadku braku
DME, natomiast wczesna interwencja chirurgiczna jest optacalna w przypadku wystgpienia powiktan
W przebiegu retinopatii cukrzycowej.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem jest brak analizy ekonomicznej dla poréwnania opfacalnosci wykonania
IVI w warunkach gabinetu zabiegowego w pordwnaniu do IVl wykonywanego w sali operacyjnej.
We witgczonym opracowaniu takze nie poddawano analizie warunkéw wykonania procedury.

Odnalezione opracowanie odnosi sie do jednego schorzenia (retinopatii cukrzycowej),
przez co wnioskowanie na temat pozostatych wskazan moze by¢ utrudnione.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.3.2021) z dnia 5 maja 2022 r.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z péin. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.
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Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie ze stanem aktualnym, w AOS procedura , Iniekcja doszklistkowa” (kod ICD-9: 14.76) nie jest
uwzgledniona. Finansowanie ze Srodkéw publicznych podania leku doszklistkowo jest mozliwe
wytacznie w dwodch programach lekowych (B.70 ,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”, oraz B.120 ,Leczenie chorych
na cukrzycowy obrzek plamki (DME) (ICD-10 H36.0)"”) oraz w LSZ (rozliczane procedurg medyczna
99.293 Wstrzykniecie rekombinowanych biatek w ramach JGP B84 Mafe zabiegi witreoretinalne
w trzech trybach: hospitalizacja, hospitalizacja planowa oraz ,leczenie jednego dnia”).

W oparciu o analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych, informacje zawarte w Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej oraz opinie ekspertdw klinicznych, potencjalng liczebnos$¢ populacji pacjentéw
mogacych skorzysta¢ z procedury medycznej 14.76 Iniekcja doszklistkowa w AOS oszacowano
na poziomie od 1410 do 27 000 osdb. W oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe ptatnika
publicznego zatozono, ze w ciggu roku pacjent moze mie¢ wykonane przecietnie trzy iniekcje
do jednego chorego oko.

Koszt wykonania pojedynczej iniekcji doszklistkowej szacowany jest na podstawie aktualnie
obowigzujgcych wycen podobnych swiadczern w AOS i programach lekowych, na poziomie: od okoto
310 PLN (grupa Z44 w AQS), przez 378,56 PLN (koszt w programach lekowych), do 598 PLN (opinie
ekspertow).

W zaleznosci od scenariusza liczebnosci populacji (1410 lub 27 000 osdb) i wariantu kosztowego
(310 PLN lub 598 PLN), roczne wydatki zwigzane z ewentualng realizacjg przedmiotowego swiadczenia
w AQOS wyniostyby od 1,3 min PLN do 48,4 min PLN.

Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Zgodnie z otrzymang opinig NFZ, oczekiwanym nastepstwem wprowadzenie mozliwosci wykonywania
iniekcji doszklistkowych w AOS jest migracja wykonywania iniekcji z LSZ. Zjawisko nie powinno mie¢
wptywu na zwiekszenie obcigzenia ptatnika publicznego.

Do opinii zataczono dane za rok 2021. W czasie przygotowania raportu analitycznego dostepne byly
jedynie dane za pierwsze poétrocze 2021. Wykonane w toku prac ekstrapolacje sg zbiezne z danymi
sprawozdawczymi NFZ.

Ograniczenia

Liczba iniekcji doszklistkowych wykonywanych u pacjenta zalezy od rozpoznania i sposobu
prowadzenia terapii. Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, iz oko jest narzadem parzystym i w niektérych
przypadkach, biorgc pod uwage naturalny przebieg schorzen, terapia moze obejmowac oboje oczu
w réznym, trudnym do przewidzenia czasie.

W przypadku ewentualnego zakonczenia funkcjonowania programéw lekowych (B.70 i B.120) nalezy
rozwazy¢ scenariusz, w ktérym nastepuje znaczny wzrost liczebnosci populacji pacjentéw
wymagajgcych iniekcji doszklistkowych wykonywanych w AOS.

Umozliwienie wykonywania iniekcji doszklistkowych w AOS moze spowodowac migracje pacjentow
z LSZ do AOS. Szersze wprowadzenie rozpatrywanej technologii wigze sie z koniecznoscig wdrozenia
zmian organizacyjnych w sposobie udzielania $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z podawaniem leku
doszklistkowo.
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Pozostate ograniczenia zostaty opisane w Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.3.2021) z dnia 5 maja 2022 r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Do analizy wigczono 17 wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, dotyczacych
zastosowania iniekcji doszklistkowej, w tym w leczeniu: zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem —
posta¢ neowaskularna (AAO 2022b, RCO 2021, SCOP 2021, PTO 2020, NICE 2018); retinopatii
cukrzycowej (DR) i cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ADA 2022, PTD 2021, KLRwP i PTD 2019,
ICO 2017, RCO 2013); niedroznosci naczyn zylnych siatkdwki (RVO) w tym niedroznosci zyty Srodkowej
siatkéwki (CRVO) i niedroznosci gatezi zyly srodkowej siatkéwki (BRVO) (RCO 2022a, AAO 2019,
EURETINA 2019); wysokiej krétkowzrocznosci (PTO 2014c, NICE 2013); zapalenia wnetrza gatki ocznej
(RCO 2022b, AAO 2016).

Podanie leku w iniekcji doszklistkowej jest rekomendowane do stosowania w leczeniu pacjentéw
z: zwyrodnieniem plamki zwigzanej z wiekiem (AMD) (AAO 2022b, RCO 2021, SCOP 2021, PTO 2020,
NICE 2018); cukrzycowym obrzekiem plamki (DME) (ADA 2022, PTD 2021, KLRwP i PTD 2019, ICO 2017,
RCO 2013); niedroznoscig zyt siatkéwki (RVO), w tym z zakrzepem gatezi zyty srodkowej siatkowki
(BRVO) (RCO 2022a, AAO 2019, EURETINA 2019); zapaleniami wnetrza gatki ocznej (AAO 2016);
krotkowzrocznosciag — w aspekcie neowaskularyzacji naczyniéwkowej (CNV) w wysokiej
krétkowzrocznosci (PTO 2014c, NICE 2013).

W odniesieniu do personelu medycznego, ktdry moze wykonywac procedure iniekcji doszklistkowej,
wytyczne wskazujg na: doswiadczonego lekarza okuliste (PTO 2020, SCOP 2021, AAO 2019); lekarza
w trakcie specjalizacji, po uzyskaniu pisemnej zgody kierownika specjalizacji (SCOP 2021);
przeszkolonych pracownikédw ochrony zdrowia (np. pielegniarki, optometrystow, technikow)
przy zapewnieniu obecnosci doswiadczonego lekarza na wypadek wystgpienia nagtych powiktan
(NICE 2018, RCO 2021).

Jako miejsce wtasciwe dla wykonywania zabiegu wskazano sale zabiegowg (PTO 2017, ICO 2017), sale
operacyjng (PTO 2017, ICO 2017) lub oddzielone od gabinetu lekarskiego ,pomieszczenie czyste”
(ang. clean room) (RCO 2013). Zaleca sie ograniczenie niepotrzebnego ruchu w pomieszczeniu,
w ktorym wykonywany jest zabieg (RCO 2022b).

Przy wykonywaniu iniekcji zalecane jest stosowanie przez personel medyczny zasad petnej aseptyki,
na ktdre sktada sie doktadne mycie rak, stosowanie sterylnych rekawiczek jednorazowych, sterylnego
fartucha oraz sterylnej maseczki chirurgicznej (PTO 2020, SCOP 2021, RCO 2022b, ICO 2017).
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Na gatke oczng, skdre w okolicy oka i powieki stosuje sie substancje bakteriobdjcze takie jak powidon
jodowany (PTO 2020, SCOP 2021, AAO 2019). Preparat mozna tez zastosowac na brzegi powiek i rzesy
(ICO 2017). Nie zaleca sie profilaktycznego stosowania kropli do oczu z antybiotykiem (PTO 2020,
AAQO 2019).

Zabieg iniekcji doszklistkowej wykonuje sie w znieczuleniu miejscowym (PTO 2020, SCOP 2021,
ICO 2017). Wytyczne nie odnoszg sie do zagadnienia obecnosci anestezjologa.

Rekomendacje kliniczne odnoszg sie takze do zagadnien z zakresu bezpieczenstwa procedury
i wymieniajg mozliwe powiktania (SCOP 2021, AAO 2019, RCO 2022b, NICE 2013): infekcyjne zapalenie
gatki ocznej, zaéme, odwarstwienie siatkowki, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane. Cho¢ wystepujg one rzadko, to sg potencjalnie grozne dla
pacjenta. Wytyczne zalecajg, aby bezposrednio po iniekcji skontrolowaé cisnienie wewnatrzgatkowe
i stan perfuzji naczyn. Pacjenci powinni by¢ instruowani, by bezzwiocznie zgtaszali wszelkie
niepokojgce objawy (SCOP 2021, PTO 2020, RCO 2022b).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12 marca 2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.741.4.2021.WN) wraz ze zmodyfikowana Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej z dnia 29.12.2021 r. (znak
pisma DLG.741.4.2021.WN), w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej iniekcja
doszklistkowa jako S$wiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U.
22021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 38/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Iniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76)” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 38/2022 z dnia 9 maja 2022 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,lIniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76)” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.3.2021 pn. ,Iniekcja doszklistkowa
(ICD-9: 14.76) — Swiadczenie opieki zdrowotnej polegajgce na podaniu lekéw do ciata szklistego
w ramach procedury iniekcji doszklistkowej, jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej” z 5 maja 2022 r.

3. Opinia Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 maja 2022 r., znak pisma DSOZ-SA0S.401.74.2021.
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