Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko 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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Iniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76)” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki  specjalistycznej,
pod warunkiem realizacji tej procedury w jednostkach spetniajgcych wymagania
okreslone w stanowisku Rady.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowa procedura stanowi podstawowy sposob podawania lekow (anty-

VEGF, antybiotykdw, steryddw i innych) i dedykowana jest dla pacjentow ze:

e zwyrodnieniem plamki zwigzanej z wiekiem (AMD, H35.3 Zwyrodnienie
plamki i bieguna tylnego),

e niedroznosciq zyt siatkdwki (RVO), w tym z zakrzepem gatezi zyty srodkowej
siatkowki (BRVO) (H34.8 inne postacie zamkniecia naczyn siatkowki),

e cukrzycowym obrzekiem plamki (DME) (H36.0 retinopatia cukrzycowa),

e zapaleniami wnetrza gatki ocznej (H44.0 zapalenie ropne wnetrza gatki
ocznej, H44.1 inne zapalenia wnetrza gatki ocznej), oraz

e krotkowzrocznoscig — w aspekcie neowaskularyzacji naczyniowkowej (CNV)
w wysokiej krotkowzrocznosci (H44.2 krotkowzrocznos¢ zwyrodnieniowa,
postepujgcal).

Efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia do katalogu swiadczen

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie poprawa dostepnosci

do iniekcji  doszklistkowych, wykonywanych w trybie ambulatoryjnym,

co prawdopodobnie wpfynie na zmniejszenie realizacji tej procedury

w warunkach leczenia szpitalnego.

Aktualnie iniekcja doszklistkowa lekow do ciata szklistego jest finansowana
ze srodkow publicznych wytgcznie w ramach programow lekowych zwigzanych
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z podaniem gtownie substancji czynnych z grupy anty-VEGF (program B.70
i B.120).

Dowody naukowe

Podanie leku w iniekcji doszklistkowej jest rekomendowane do stosowania
w leczeniu pacjentow z:

e zwyrodnieniem plamki zwiqzanej z wiekiem (AMD): AAO 2022b, RCO 2021,
SCOP 2021, PTO 2020, NICE 2018 — w | linii leczenia (leki z grupy anty-VEGF),

e cukrzycowym obrzekiem plamki (DME): ADA 2022, PTD 2021, KLRwP i PTD
2019, ICO 2017, RCO 2013 — w | linii leczenia — leki grupy anty-VEG, w Il linii
lub przy niekwalifikowaniu sie do leczenia anty-VEGF — kortykosteroidy;

e niedroZznosciq zyt siatkdwki (RVO), w tym z zakrzepem gatezi Zyty srodkowej
siatkowki (BRVO): RCO 2022a, AAO 2019, EURETINA 2019 — w przypadku
obrzeku plamki zwiqgzanego z RVO, jako I linia leczenia (leki grupy anty-VEGF
lub steroidy jako leki drugiego wyboru)

e zapaleniami wnetrza gatki ocznej: AAO 2016 — jako opcja terapeutyczna
(antybiotyki);

e krotkowzrocznosciq — w aspekcie neowaskularyzacji naczyniowkowej (CNV)
w wysokiej krotkowzrocznosci: PTO 2014c, NICE 2013 — jako leczenie z wyboru
(leki z grupy anty-VEGF),

Ponadto odnaleziono rowniez wytyczne dla nastepujqgcych wskazan:

e proliferacyjna retinopatia cukrzycowa — jako alternatywa lub wspomagajqco
dla zabiegu fotokoagulacji laserowej: ADA 2022, ICO 2017 (leki z grupy anty-
VEGF),

e niedroznosc zyty srodkowej siatkowki (CRVO) — RCO 2022a, AAO 2019:

— w przypadku obrzeku plamki zwigzanego z CRVO, jako | linia leczenia (leki
z grupy anty-VEGF lub implant deksametazonu) (RCO 2022a),

— w neowaskularyzacji zwiqzanej z CRVO — wspomagajgco do panretinalnej
fotokoagulacji (leki z grupy anty-VEGF) (RCO 2022a, AAO 2019).

Nalezy podkreslié, iz pomimo dostepnosci innych technologii medycznych,

farmakoterapia z zastosowaniem iniekcji doszklistkowej stanowi terapie

z wyboru w leczeniu wielu z ww. schorzen (np. neowaskularne AMD, DME, RVO).

Wiekszos¢ polskich wytycznych nie wskazuje pomieszczenia ani trybu
wykonywania iniekcji doszklistkowych. Jedynie w wytycznych PTO z 2017 roku
jako miejsce realizacji zabiegu wymieniona jest sala operacyjna i sala zabiegowa.
Miedzynarodowe wytyczne ICO 2017 wskazujg, Ze moze to byc¢ gabinet
zabiegowy lub sala operacyjna, a brytyjskie wytyczne RCO z 2013 roku zalecajg
wykonywanie iniekcji w ,pomieszczeniu czystym” (ang. clean room) lub w sali
operacyjnej. Odpowiednio wyposazone i oddzielone od gabinetu lekarskiego
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,Ppomieszczenie czyste” wydzielone w poradni przyszpitalnej wskazano jako opcje
bardziej korzystng pod wzgledem optacalnosci i komfortu realizacji procedury.

Pracownikami medycznymi, ktorzy mogq wykonac te procedure sq wg polskich
towarzystw naukowych — doswiadczony lekarz okulista (PTO 2020, SCOP 2021)
lub lekarz w trakcie specjalizacji, po uzyskaniu pisemnej zgody kierownika
specjalizacji (SCOP 2021), wg amerykariskich (AAO 2019) - lekarz okulista,
chociaz najnowsze brytyjskie wytyczne (NICE 2018 i RCO 2021) dopuszczajg
wykonanie procedury przez przeszkolonych pracownikow ochrony zdrowia
(np. pielegniarki, optometrystow, technikow). Nalezy jednak zapewni¢ obecnos¢
doswiadczonego lekarza, na wypadek wystgpienia nagtych powikfan.

Wyniki metaanalizy dwdch badan obserwacyjnych (Tabandeh 2014, Abell 2012;
ogotem: 11 586 iniekcji doszklistkowych wykonywanych w warunkach gabinetu
zabiegowego oraz 11 920 iniekcji doszklistkowych wykonywanych w warunkach
sali operacyjnej) wskazujq na brak znamiennych statystycznie réznic miedzy
warunkami gabinetu zabiegowego a warunkami sali szpitalnej w zakresie
ogolnej czestosci wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej (EO)
(odpowiednio: 7 vs 2 przypadki; OR=3,06; 95%Cl: 0,07-139,75, p=0,57).

W odniesieniu do innych zdarzen niepozgdanych raportowanych w przeglgdzie
Li 2021 (odwarstwienie siatkowki, krwotok do ciata szklistego i rozdarcie
siatkowki, zacma, zapalenie niezakaZzne gatki ocznej, powiktanie
ogolnoustrojowe), ogdlnie stwierdzono niewielkie odsetki ich wystepowania,
przy czym przedstawione wyniki liczbowe nie wskazujq jednoznacznie na wyzZsze
bezpieczeristwo wykonywania iniekcji doszklistkowych w sali operacyjnej
w porownaniu do warunkdw gabinetu zabiegowego.

Problem ekonomiczny

Spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia
do katalogu swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie
poprawa dostepnosci do iniekcji doszklistkowych, wykonywanych w trybie
ambulatoryjnym, co prawdopodobnie wptynie na zmniejszenie realizacji
tej procedury w warunkach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr 55/2021/DS0OZ z dn. 31 marca 2021 r.
w polskim systemie ochrony zdrowia obecnie mozliwe jest rowniez podawanie
lekow za pomocq iniekcji doszklistkowej w ramach leczenia szpitalnego
z wykorzystaniem procedury medycznej ,Wstrzykniecie rekombinowanych
biatek” (ICD-9 99.293) w ramach grupy JGP B84 ,,Mate zabiegi witreoretinalne”.

Wg zatqcznika nr 1a do zarzgdzenia Nr 55/2021/DSOZ Prezesa NFZ obecna
wycena grupy JGP B84 wynosi od 616 pkt w przypadku trybu , leczenia jednego
dnia” do 724 pkt w przypadku hospitalizacji. Ogétem na wszystkie JGP w leczeniu
szpitalnym iniekcje doszklistkowe wykonano u ok. 16,0 tys. pacjentow w 2020 r.
Z drugiej strony proponowana wycena ww. zabiegu w ramach AOS wynosi
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od 378,56 zt — wycena obejmujgca wyftqcznie koszt procedury (na podstawie
programdow lekowych B.70 i B.120 zatozono, Ze koszt wykonania procedury
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pozostanie na tym samym
poziomie) do 598 zt — wycena obejmujqca koszt procedury i zryczattowany koszt
zastosowanego leku (na podstawie opinii KK). UmoZzliwienie wykonywania
iniekcji doszklistkowych w ramach AOS bedzie sie wigzato z migracjq pacjentow
z leczenia szpitalnego do AOS.

Zastosowanie i finansowanie ze srodkow publicznych iniekcji doszklistkowych,
zarowno w terapii lekami z grupy anty-VEGF, jak i sterydoterapii, ma miejsce
we wszystkich wysokorozwinietych krajach, w tym: w krajach Unii Europejskiej
(np. Wtochy, Czechy, Wielka Brytania), Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie.

Z wynikow badan zawartych w przeglqdzie Maniadakis 2019 wynika, ze pomimo
roznic metodologicznych we wtgczonych 17 analizach ekonomicznych, iniekcje
doszklistkowe lekow z grupy anty-VEGF wykazujq opfacalnos¢ kosztowq
w leczeniu DME, zardwno w monoterapii, jak i w potqczeniu z laseroterapiq.
Przyjete konserwatywne zatozenie, iz koszt omawianej procedury nie powinien
sie zmieni¢ w dwuletniej perspektywie moze okazac sie nietrafne, szczegdlnie
wobec juz zauwazalnej rozbieznosci obecnej wyceny procedury w ramach
programu, a opiniami ekspertow, dotyczgcych faktycznie ponoszonych kosztow.
Gtodwne arqumenty decyzji

Nalezy podkreslic, iz pomimo dostepnosci innych technologii medycznych,
farmakoterapia z zastosowaniem iniekcji doszklistkowej stanowi terapie
z wyboru w leczeniu wielu z ww. schorzen (np. neowaskularne AMD, DME, RVO).

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych
alternatywnq technologiq dla iniekcji doszklistkowej przeprowadzonej
w gabinecie zabiegowym jest procedura wykonywana w warunkach szpitalnych
w sali operacyjnej, co jednak jest w swietle aktualnej wiedzy medycznej
procedurq drozszq i niekonieczng, a poprawnie wykonana iniekcja doszklistkowa
obarczona jest stosunkowo niskim ryzykiem powiktan.

Umozliwienie wykonywania iniekcji doszklistkowych w ramach AOS bed:zie sie
wigzafto z migracjqg pacjentow z leczenia szpitalnego do AOS. W zwiqgzku
Z powyzszym, szersze wprowadzenie rozpatrywanej technologii wiqze sie
z koniecznosciq zmian organizacyjnych w sposobie udzielania swiadczen
zdrowotnych zwigzanych z podawaniem leku doszklistkowo.

Uwagi Rady:
Zgodnie ze stanowiskiem ekspertow oraz wytycznych, jednostki realizujgce
ww. procedure powinny by¢ wyposazone w:

e stof operacyjny lub fotel zabiegowy,
e |lampe operacyjng,
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e stolik zabiegowy.

Jednoczesnie kwalifikowanie i monitorowanie terapii podawanych do ciata
szklistego wymaga badan wykonywanych przy uzyciu optycznej koherentnej
tomografii (OCT) oraz funduskamery do wykonania zdjecia dna oka, w wielu
przypadkach takze angiografii optycznej koherentnej tomografii (OCTA).
Ponadto OCT, OCTA, funduskamera z opcjq AF powinny byc¢ dostepne w AOS
realizujgcych te procedure.

W zwiqzku z tym, jak rowniez cytowanymi wytycznymi, nie nalezy rozszerzac
katalogu wyposazenia w sprzet i aparature medyczng koniecznego do realizacji
procedury oraz dostepnosci innych badan Ilub procedur medycznych,
w tym wymienionych w KSOZ.

Wycena swiadczenia w AOS powinna by¢ zsymetryzowana z wycenq realizacji
tego swiadczenia w trybie hospitalizacji jednego dnia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.3.2021 ,Iniekcja
doszklistkowa (ICD-9: 14.76) — $wiadczenie opieki zdrowotnej polegajgce na podaniu lekéw do ciata szklistego
w ramach procedury iniekcji doszklistkowej, jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej”. Data ukonczenia: 05.05.2022 r.



