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Rekomendacja nr 57/2023
z dnia 31 maja 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»immunoterapia alergenowa u osob uczulonych na jady owadow
btonkoskrzydtych” w ramach ,Kompleksowej opieki
specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad owadéw
btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadoéw
btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne” w zakresie ,Immunoterapia alergenowa u 0séb
uczulonych na jady owaddw btonkoskrzydtych” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie rekomendacji

Propozycja zmian dotyczy rozszerzenia aktualnie realizowanych $wiadczen poprzez
wprowadzenie w warunkach ambulatoryjnych diagnostyki komponentowej na jady owaddéw
btonkoskrzydtych, podanie szczepionki na jady owaddéw - kurs wstepny - metoda
konwencjonalng lub typu klaster oraz wprowadzenie wymaganych warunkéw realizacji
Swiadczenia kompleksowego (personel, wyposazenia w sprzet i aparature medyczng,
organizacja i miejsce udzielania swiadczenia, pozostate warunki).

Powyzsza propozycja ma swoje odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych, ktére wskazujg,
ze faza indukcji odczulania metodg szybka (rush lub ultra rush) powinna by¢ realizowana
w warunkach szpitalnych, natomiast faza indukcji metodg konwencjonalng lub klaster oraz
faza podtrzymujgca mogg by¢ realizowane w warunkach ambulatoryjnych. Niemniej jednak
podkresla sie znaczenie odpowiedniego wyposazenie gabinetu oraz umiejetnosci personelu
w udzielaniu pomocy dorazne;j.

Réwniez eksperci kliniczni podkreslajg zasadno$é wtaczenia wnioskowanego $wiadczenia do
katalogu s$wiadczed zdrowotnych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
wskazujac, ze podskdrna immunoterapia alergenowa na jady owaddéw btonkoskrzydtych jest
terapig ratujaca zycie i poprawia jakos¢ zycia pacjentow.

W aktualnym stanie prawym w warunkach leczenia szpitalnego $wiadczenia odczulania na
jady owaddéw (kurs wstepny metodg szybkg oraz dawka podtrzymujaca) finansowane
sg zgodnie z wyceng JGP obejmujacg koszty szczepionki, koszty podania, koszty
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monitorowania pacjenta. W warunkach ambulatoryjnych swiadczenie podania dawki
podtrzymujgcej obejmuje z kolei koszt podania produktu oraz monitorowania pacjenta
rozliczane w ramach wizyty (szczepionka kupowana jest przez pacjenta w aptece,
a w zwigzku z brakiem refundacji pacjent pokrywa 100% odptatnosci). Podstawe propozycji
Swiadczenia kompleksowego realizowanego w warunkach ambulatoryjnych stanowi
umozliwienie sumowania kosztéw szczepionki do procedury podania.

Koszt szczepionki nie powinien przekraczaé urzedowej ceny zbytu okreslonej
w Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego,
zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu lub Obwieszczeniu MZ w sprawie
wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu.

Szacuje sie, ze wydatki z budzetu ptatnika na realizacje ocenianej technologii medycznej
w warunkach ambulatoryjnych spowodujg oszczednosci od 10,9 min zt do 13,7 min zt
rocznie.

Prezes Agencji, uwzgledniajagc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zgodnie z ponizsza
propozycjq opisu zawartg w dalszej cze$ci rekomendac;ji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych
oraz alergeny wziewne” w zakresie ,,Immunoterapia alergenowa u 0séb uczulonych na jady owadéw
btonkoskrzydtych” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki zdrowotnej,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Alergia na jady owaddéw to nadwrazliwo$¢ na substancje zawarte w jadzie owada, ktére wywotuja
objawy wieksze niz zwyczajna reakcja miejscowa. Objawy o najciezszym nasileniu po ukaszeniu
w przypadku osdb z alergig na jad stanowia:

— anafilaksja — ciezka, potencjalnie zagrazajgca zyciu, uogdlniona lub ogdlnoustrojowa reakcja
nadwrazliwosci;

— wstrzas anafilaktyczny — ciezka, szybko rozwijajgca sie reakcja anafilaktyczna, w ktorej wystepuje
obnizenie ci$nienia tetniczego zagrazajgcego zyciu.

Objawy pojawiajg sie najczesciej od kilku sekund do kilku minut po kontakcie z czynnikiem
wywotujgcym reakcje, ale niekiedy pdzniej (nawet do kilku godzin). Im szybciej rozwijajg sie objawy,
tym wieksze jest ryzyko anafilaksji ciezkiej i zagrazajgcej zyciu. Jesli niezwtocznie nie zastosuje sie
wiasciwego leczenia, objawy, poczatkowo tagodne, mogg szybko rozwinigé sie w objawy zagrazajgce
Zyciu. Zmniejszenie oporu naczyniowego i zwiekszona przepuszczalno$s¢ naczyn krwionosnych
doprawadzajg do wstrzasu.

U wiekszosci oséb uzgdlonych przez owada btonkoskrzydtego dochodzi do miejscowej krotkotrwatej
odpowiedzi zapalnej, a u czesci (10-40% populacji ogdlnej i 30-60% pszczelarzy) rozwija sie uczulenie,
czyli pojawiajg sie swoiste przeciwciata IgE dla poszczegdlnych sktadnikéw jadu. Jedynie u czesci
uczulonych osdéb rozwijajg sie objawy alergiczne — miejscowe (u 5-15% populacji ogdlnej, u 12-38%
pszczelarzy) lub uogdlnione. Reakcja uogdlniona w tym anafilaksja, w populacji ogélnej wystepuje
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rzadko (3-9% dorostych), czesciej u pszczelarzy (14-43%) i u chorych na niektdére postacie mastocytozy
uktadowej. Wstrzas anafilaktyczny zakoniczony zgonem po uzadleniu przez owady btonkoskrzydte
stanowi ~20% zgondw w przebiegu wstrzgsu anafilaktycznego z jakiejkolwiek przyczyny. 40% zgondéw
w nastepstwie anafilaksji po uzadleniu dotyczy chorych z pierwszym epizodem anafilaksji na jad.

W Polsce z powodu uzadlenia przez owada umiera rocznie do kilkunastu oséb.

Wedtug danych NFZ w 2021 r. procedure ICD-9: ,99.122: Podanie szczepionki na jady owaddw
(metoda szybka) - kurs wstepny” zrealizowano u 446 pacjentéw, a ,,99.123: Podanie szczepionki na
jady owadow - dawka podtrzymujgca“ u 2847 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Testy komponentowe realizowane w warunkach ambulatoryjnych stanowig alternatywe dla testéw
$rddskérnych realizowanych w warunkach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z danymi NFZ bazy SWIAD w 2021 roku u 2,8 tys. pacjentéw sprawozdano procedure
,99.801. Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)”, ktéra mozie obejmowac testy
$rodskérne realizowane w warunkach szpitalnych.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Immunoterapia podskdrna (iniekcyjna, SCIT, ang. subcutaneous immunotherapy) w przypadku alergii
na jady owaddw btonkoskrzydtych sktada sie z fazy indukcji (iniciujgcej) oraz fazy kontynuacji
(podtrzymujacej). Dtugosé trwania faz zalezna jest od wyboru schematu leczenia.

Schematy leczenia w przypadku:
— fazy indukcji:
o konwencjonalny — pojedyncza dawka co 1 tydzien, czas trwania to ok. 3-5 miesiecy;
o cluster—2-4 dawki na dzien co 1 tydzien, czas trwania to ok. 7 tygodni;
o rush —4-5 dawek na dzien, co ok. 2 h, czas trwania to maksymalnie 5 dni;

o ultra rush — wiele dawek na dzien, co ok. 0,5-1 h, czas trwania to 1 dzien oraz
dodatkowy dzieri obserwacji;

— faza kontynuacji — pojedyncza dawka co 4-8 tygodni, czas trwania to ok. 3-5 lat.

Odczulanie oparte jest na podawaniu podskornym roztwordw wodnych (niezmodyfikowane
ekstrakty alergenowe) lub wyciggdéw jadu adsorbowanych na wodorotlenku glinu (tzw. szczepionki
depot — ekstrakty o przedtuzonym dziataniu).

Roztwory wodne jadu (ekstrakty o krétkim czasie dziatania) mogg by¢ stosowane zaréwno w fazie
indukcji (niezaleznie od rodzaju protokotu), jak i fazie podtrzymujacej (co 4-6 tyg.). Po zakonczeniu
fazy indukcji mozliwa jest zmiana szczepionki na bazie wyciggu wodnego na szczepionke typu depot.

Szczepionki depot stosuje sie w fazie wstepnej protokotu konwencjonalnego i protokotu cluster oraz
w fazie podtrzymujacej (co 6-8 tyg.). Powolne uwalnianie alergenu zwieksza bezpieczenstwo leczenia
i pozwala wydtuzy¢ okres pomiedzy kolejnymi wstrzyknieciami. Wyciggi zmodyfikowanych
chemicznie alergendw majg mniejszg zdolnos¢ do aktywacji komérek efektorowych w mechanizmie
zaleznym od IgE (lepszy profil bezpieczerstwa).

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, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie



Rekomendacja nr 57/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 31 maja 2023 r.

dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikdw dotyczgcych 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 bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Oceniana technologia jest juz finansowana w ramach leczenia szpitalnego i amulatoryjnej opieki
specjalistycznej, a przedmiotowe zlecenie odnosi sie do zmiany warunkdw realizacji istniejgcych juz
Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym odstgpiono od analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

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

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektdw zdrowotnych, jakie mogg
wigzaé 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 petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektéow zwiqgzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektdow 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 porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktoéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigza¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
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Ze wzgledu na charakter przedmiotowego zlecenia odstgpiono od oceny efektywnosci kosztowej
ocenianej technologii.

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 wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 wpfyngé¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla pfatnika
publicznego w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Uwzgledniono koszty diagnostyki pogtebionej przy kwalifikacji pacjenta do odczulania, koszty fazy
indukcji odczulania na jady owadow btonkoskrzydtych, koszty kontynuacji odczulania na jad owadow
btonkoskrzydtych oraz koszty szczepionki.

Dodatkowo zatozono, ze 100% pacjentéw bedzie korzystato z testéw komponentowych zamiast
testow srodskornych oraz ze 70% pacjentdéw bedzie kontynuowato odczulanie w AOS zamiast w LSZ.

Liczebnos¢ populacji w scenariuszu nowym oszacowano na:
— kwalifikacja (testy komponentowe): | rok — 1275, Il rok: 1594;
— indukcja AOS: I rok — 3; Il rok — 4;
— indukcja LSZ: | rok — 443; Il rok — 554;
— kontynuacja AOS: | rok — 2044; Il rok — 2555;
— kontynuacja LSZ: | rok — 811; Il rok — 1014.

Wyniki analizy wptywu na budzet wykazaty, ze wydatki ptatnika publicznego beda wynosity ok.
16,8 min zt w | roku oraz ok. 21 min zt w Il roku, co skutkuje oszczednosciami odpowiednio od 10,9
min zt do 13,7 min zt rocznie.

Ograniczenia analizy

Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet ma wptyw kilka czynnikow, ktére wymieniono
ponizej:

— niepewnos¢ w zakresie oszacowania liczebnosci populacji pacjentdw, w szczegolnosci
dotyczaca rozktadu liczebnosci pacjentdw w podziale na rodzaj $wiadczen (leczenie szpitalne,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna);

— przyjeto koszty testébw komponentowych oraz koszty szczepionek na podstawie cen
komercyjnych, w zwigzku z czym sg one kosztami orientacyjnymi. Zatem przedstawione
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W niniejszym opracowaniu oszacowania ewentualnych wydatkéw pfatnika publicznego
nalezy traktowac z ostroznoscia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Zgodnie z opiniami ekspertdw klinicznych zasadne jest aby sSwiadczenie opieki zdrowotnej
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych”
zostato zakwalifikowane jako $wiadczenia gwarantowane zzakresu ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Propozycja opisu swiadczenia:

Warunki realizacji:

Personel:

(1) Lekarz — zgodnie z wymogami okreslonymi w Ip. 2 lub 3 w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia
(warunki dla porada specjalistyczna — alergologia lub porada specjalistyczna — alergologia dla dzieci);
(2) Pielegniarka — przeszkolona w zakresie diagnostyki i terapii choréb alergicznych, w tym w zakresie
immunoterapii oraz postepowania we wstrzgsie anafilaktycznym.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

(1) W miejscu udzielania $wiadczen: (a) zestaw do testéw punktowych (co najmniej 10 alergendwy);
(b) zestaw do testow ptatkowych (co najmniej 10 alergenéw); (c) spirometr; (d) pikflometr; (e) aparat
do pomiaru cisnienia krwi; (f) wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw infuzyjnych;
(g) zrédto tlenu, nebulizator, komora inhalacyjna; (h) zestaw do intubacji: laryngoskop, rurka
dotchawicza, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe; (i) zestaw do przeztchawiczego
wprowadzenia rurki; (j) zestaw w razie wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego (adrenalina, beta-2
mimetyki, leki przeciwhistaminowe);

(2) Miejsce do przechowywania szczepionek alergenowych w odpowiedniej temperaturze,
monitorowanej przez personel medyczny.

Warunki kwalifikacji do S$wiadczenia:

(1) Do swiadczenia kwalifikujg sie osoby doroste i dzieci z rozpoznanym przez lekarza bezwzglednym
wskazaniem uczulenia na jad owaddw btonkoskrzydtych z wywiadem ciezkich reakcji systemowych,
ktére manifestowaty sie objawami wykraczajgcymi poza uogdlnione symptomy skérne (tj. SYS IlI°-1V°
wg Muellera);

(2) Swiadczenie powinno by¢ rozwazone u uczulonych dorostych pacjentéw z historig SYS I1°-11°
(ograniczonych do objawow skoérnych), u ktérych stwierdza sie znaczace obnizenie jakosSci zycia
z powodu leku przed uzadleniem, duzg ekspozycje na owady, utrudniony dostep do szybkiej pomocy
medycznej;

(3) Swiadczenie powinno byé¢ rozwazone u dzieci uczulonych na jad pszczoty z historig SYS I°-11°
(ograniczonych do objawéw skdrnych), u ktdrych stwierdza sie znaczace obnizenie jakosci zycia
z powodu leku przed uzadleniem, duzg ekspozycje na owady (sgsiedztwo pasieki), utrudniony dostep
do szybkiej pomocy medycznej;

(4) Swiadczenie jest wskazane w kazdym przypadku obrzeku naczyniowo-ruchowego z zajeciem
gornych drég oddechowych;
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(5) Obecnosc¢ swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testow skérnych
lub oznaczenie ich surowicy, aw uzasadnionych przypadkach takze sIgE dla komponentéw
alergenowych;

(6) Uzyskano pisemng zgode pacjenta lub opiekuna prawnego na stosowane postepowanie
diagnostyczne i terapeutyczne.

Warunki dyskwalifikacji (przeciwskazania):

(1) Przeciwwskazania bezwzgledne do immunoterapii alergenowej na jady owadéw: (a) astma
niekontrolowana, (b) choroby autoimmunizacyjne w okresie aktywnym, (c) cigza (nie nalezy
rozpoczyna¢ AIT u kobiet w cigzy, ale mozna kontynuowaé dobrze tolerowang AIT rozpoczeta
wczesniej), (d) wiek <2 r.z. (e) AIDS; (2) Przeciwwskazania wzgledne do immunoterapii alergenowe;j
na jady owadow: (a) astma czeSciowo kontrolowana, (b) choroby autoimmunizacyjne w okresie
remisji, (c) nowotwory ztosliwe, (d) stosowanie inhibitoréw ACE, (e) wiek 2-5 r.z., (f) zakazenie HIV
(stopien A i B) — CD4+>200/ul, (g) zaburzenia psychiczne, (h) przewlekte zakazenia.

Zakres Swiadczenia:

(1) 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta;
(2) 99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne);
(3) 99.808 Ocena dziatania czynnikow wywotujgcych nadwrazliwosé niewymieniong gdzie indziej;

(4) Diagnostyka komponentowa na jady owadéw btonkoskrzydtych (zakres komponentéw dla jadu
osy: Ves vl i Ves v5 oraz jadu pszczoty: Api m1, Api m2 i Api m10; do sSwiadczenia kwalifikowani sg
pacjenci z historig reakcji uogdlnionej i niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowej;

(5) Odczulanie stanowigce podskdrng swoistg immunoterapie alergenowa (SCIT) u pacjentéow
uczulonych na jad owaddw btonkoskrzydtych (zakres alergendw - jad osy, jad pszczoty, jad szerszenia,
klecanka), uwzgledniajgce dwa rodzaje swiadczen — z uwzglednieniem preferencji pacjenta wzgledem
schematu podania: 99.122 Podanie szczepionki na jady owadow - kurs wstepny metodg ,,rush” lub
yultra-rush” lub metodg konwencjonalng lub typu ,cluster”; 99.123. Podanie szczepionki na jady
owadow — dawka podtrzymujgca (do Swiadczenia kwalifikowani sg pacjenci, ktérzy zgodnie
z aktualnymi wytycznymi klinicznymi nie wymagajg odczulania z podaniem dawki podtrzymujacej
w warunkach szpitalnych; swiadczenie nie jest udzielane pacjentom z podwyzszonym ryzykiem
wystgpienia zdarzen niepozgdanych). Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut;

(6) 89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie;
(7) Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.

Miejsce udzielania Swiadczenia:

(1) Swiadczenia moga by¢ udzielane w: (a) poradni realizujacej porade specjalistyczng — alergologia
lub porade specjalistyczng — alergologia dla dzieci (dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej
na jady owaddéw btonkoskrzydtych metoda konwencjonalng Ilub cluster oraz leczenia
podtrzymujacego); (b) oddziale w trybie leczenia jednego dnia lub catodobowym oddziale szpitalnym
o profilu: alergologia lub alergologia dla dzieci, lub choroby ptuc lub choroby ptuc dla dzieci, lub
dostepem do sali intensywnego nadzoru (dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej na jady
owadow btonkoskrzydtych metodg rush lub ultra-rush oraz leczenia podtrzymujgcego
— w uzasadnionych przypadkach, zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi).

Pozostate wymagania:

(1) Zabezpieczenie w leki do stosowania w razie wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego;

(2) Zabezpieczenie pacjenta w adrenaline do samodzielnego podawania;
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(3) Szczepionka na jady owaddow btonkoskrzydtych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

Organizacja udzielania S$wiadczen:

(1) Immunoterapia alergenowa w alergii na jady owaddw z uwagi na zagrozenie dla zycia i zdrowia
pacjenta wymaga zapewnienia bezpieczedstwa pacjentéow - dotyczy to szczegdlnie pacjentdw,
poddawanych szybkim metodom odczulania;

(2) Sposdb i schemat stosowania terapii powinien by¢ prowadzony z uwzglednieniem preferencji
pacjenta i zgodnie z charakterystykag Produktu Leczniczego;

(3) Immunoterapia alergenowa w alergii na jady owadow obejmuje: (a) faze indukcji — podanie
szczepionki metodg szybka rush lub ultra-rush albo metodg przyspieszong cluster lub metoda
konwencjonalng, (b) leczenie podtrzymujgce — polegajgce na podawaniu terapeutycznej dawki
preparatu co 4-8 tygodni przez okres od trzech do pieciu lat;

(4) W przypadku prowadzenia leczenia odczulajgcego metodg rush lub ultra-rush celem osiggniecia
dawki podtrzymujacej w ciggu jednego dnia — pacjenta rozpoczyna terapie w ramach hospitalizacji,
a nastepnie kontynuuje dawke podtrzymujacg, podawang co 4-6 tygodni w ramach hospitalizacji lub
w trybie ambulatoryjnym w specjalistycznej poradni (kontynuacja w ramach hospitalizacji wg decyzji
lekarza prowadzgcego i zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi: specjalne grupy pacjentow,
np. z mastocytozg, z silng reakcjg na protokét wstepny);

(5) W przypadku prowadzenia leczenia odczulajgcego metodg konwencjonalng lub typu cluster —
pacjent rozpoczyna i kontynuuje terapie w trybie ambulatoryjnym w specjalistycznej poradni
(w odstepach jednotygodniowych, przez ok 4 miesigce), a po osiggnieciu dawki podtrzymujacej
kontynuuje leczenie dawkami podtrzymujgcymi w odstepach 4-6 tygodniowych;

(6) Kazda iniekcja powinna by¢ poprzedzona oceng stanu klinicznego pacjenta oraz charakteru
i nasilenia ewentualnych objawéw niepozadanych;

(7) Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut;

(8) Decyzja o zakonczeniu odczulania podejmowana jest indywidualnie dla danego chorego.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw 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.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

W wyniku wyszukiwania rekomendacji klinicznych odnaleziono ponizsze dokumenty dotyczace
immunoterapii alergenowej, w tym odnoszace sie do kwalifikacji do leczenia oraz warunkoéw realizacji
Swiadczen:

e American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI) 2011 (Stany Zjednoczone);
e European Association of Allergy & Immunology (EAACI) 2018b (Europa);
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e The British Society for Allergy & Clinical Immunology (BSACI) 2011 (Wielka Brytania);

e Zasady bezpieczenstwa podczas prowadzenia immunoterapii alergenowej w gabinecie
lekarskim, Kruszewski 2019 (Polska)

e Wskazania do immunoterapii alergenowej — algorytm kwalifikacji, Kowalski 2018 (Polska);

e Immunoterapia w alergii na jad owaddéw btonkoskrzydtych, Nittner-Marszalska 2018
(Polska).

Odnaleziono wytyczne wskazuja, ze immunoterapia alergenowa (odczulanie) stanowi opcje leczenia
alergii na jady owadéw btonkoskrzydtych.

Immunoterapie na jady owaddéw btonkoskrzydtych nalezy rozwazyé u pacjentdw z historig reakcji
ogoblnoustrojowych na uzadlenie owada btonkoskrzydtego, wykraczajacych poza objawy skérne
(EAACI 2018b). W zakresie kryteriéw klinicznych bezwzglednym wskazaniem do odczulania na jady
owaddéw btonkoskrzydtych sg objawy ogdlnoustrojowe stanowigce zagrozenie zycia. Kryteria
immunologiczne obejmujg dodatni wynik punktowego testu skdrnego i/lub $rdodskdrnego, lub
obecnos$¢ w surowicy slgE dla jadu.

W nielicznych przypadkach (u ok. 3% pacjentéw), pomimo wystepowania po uzadleniu uogdélnionych
objawdéw nadwrazliwosci, wyniki standardowych badan diagnostycznych sg ujemne. Wdéwczas
konieczna jest ocena swoistych IgE dla komponentdw alergenowych poszczegélnych jadow (Nittner-
Marszalska 2018).

Wytyczne kliniczne dotyczgce warunkéw realizacji podskérnej immunoterapii alergenowej wykazujg
iz w przypadku alergii na jady owaddw btonkoskrzydtych faza indukcji przy zastosowaniu protokotu
rush lub ultra-rush musi by¢ prowadzona w warunkach szpitalnych, a pacjentowi nalezy: zmierzy¢
puls, ci$nienie krwi, PEFR na poczatku oraz przed kazdym kolejnym etapem zwiekszania dawki (EAACI
2018b, BSACI 2011). Faza indukcji przy zastosowaniu protokotu konwencjonalnego, cluster, a takze
faza podtrzymujaca mogg odbywaé sie w warunkach ambulatoryjnych. Odczulanie na alergeny
wziewne moze by¢ prowadzone w catosci w warunkach ambulatoryjnych. Podkreslono, ze pacjenci
po immunoterapii jadem powinni by¢ obserwowani przez conajmniej 60 minut po iniekcji (BSACI
2011).

W publikacji Kruszewski 2019 wskazano, ze gabinet lekarski, w ktdrym prowadzone jest odczulanie
powinien by¢ wyposazony w: aparat do pomiaru ci$nienia krwi, wenflony, igly, strzykawki, zestawy
do przetoczenia ptyndw infuzyjnych, Zrédto tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek
samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop (zestaw do intubacji) oraz
zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki.

Rekomendacje refundacyjne / warunki realizacji w innych krajach

Odnaleziono informacje o refundacji i warunkach realizacji odczulania na jad owadow
btonkoskrzydtych w trzech krajow europejskich: Wielkiej Brytanii (NICE 2012, NHR 2012, NHS 2013,
NHS 2014), Belgii (INAMI 2023) i Francji (HAS 2022).

Odczulanie na jad owadow btonkoskrzydtych stosowane jest zazwyczaj w trzech przyspieszonych
schematach fazy poczatkowej, ktére pozwalajg skrécic leczenie poczgtkowe do kilku tygodni (cluster),
kilku dni (rush) lub kilku godzin (ultra rush).

W fazie poczatkowej leczenia podanie w schemacie cluster jest realizowane w warunkach
ambulatoryjnych. Podanie w schemacie rush realizowane jest zaleznie od kraju: we Francji
w warunkach ambulatoryjnych, a w Wielkiej Brytanii w warunkach szpitalnych. Podanie w schemacie
ultra-rush wykonywane jest w warunkach szpitalnych.

Faza podtrzymujgca badania moze by¢ realizowana w warunkach ambulatoryjnych niezaleznie od
wybranego schematu podawania w fazie poczgtkowej.
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Preferencje do schematu odczulania w fazie poczatkowe]j réznig sie miedzy krajami. We Francji
wiekszos¢ pacjentéw rozpoczyna odczulanie metodg ultra rush, podczas gdy w Wielkiej Brytanii
wiekszos¢ pacjentdow odczulana jest metodg cluster a tylko 8% terapii prowadzonych jest metodg
rush lub ultra rush.

Ponadto odnaleziono informacje dot. finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Alutard SQ
(seria podstawowa oraz podtrzymujgca), ktdry jest refundowany przy wystepowaniu m.in. alergii na
jad osy oraz pszczoty w Czechach, Holandii, Stowenii oraz Szwajcarii.

PREZES
dr n. med. Roman Topdér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.01.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
MMI.7802.14.2022.TM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem
uczulonym na jady owaddw btonkoskrzydtych” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr
55/2023 z dnia 29 maja 2023 roku w sprawie zasadnos$ci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadow
btonkoskrzydtych”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 55/2023 z dnia 29 maja 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad
pacjentem uczulonym na jad owaddw btonkoskrzydtych”, jako swiadczenia gwarantowanego;

2. Raport nr WS.420.4.2023 ,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jady
owadodw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”. Data ukoriczenia: 24.05.2023 r.
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