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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: nie dotyczy.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. 2 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: nie dotyczy

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy
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Wykaz wybranych skrotow

AEs zdarzenia niepozadane
Agencja/ AOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AIT Immunoterapia alergenowa

ANN alergiczny niezyt nosa

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

BAT test aktywacji bazofilow (ang. Basophil Activation Test)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CRD Diagnostyka komponentowa (ang. component resolved diagnosis)

ECAP Epidemiologia Choréb Alergicznych w Polsce

EUR euro

EURIPID European Medicine Price Database

GBD Global Burden of Disease

HVA alergia na jad owadow (ang. Hymenoptera venom allergy)

IgE immunoglobuliny typu E

IDT test Srédskorny

JGP Jednorodna Grupa Pacjentow

KSoz Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajacy elementy, o ktérych mowa w art. 31c ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach)

LOK lokalizacja

LSz leczenie szpitalne

MUS miejsca udzielania $wiadczen

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OlOM Oddziat Intensywnej Opieki Medycznej

PEFR szczytowy przeplyw wydechowy (ang. peak expiratory flow rate);

PPV warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego (ang. positive predictive value);

RAST test zahamowania

RTG zdjecie rentgenowskie

SCIT Immunoterapia podskérna

SLIT Immunoterapia podjezykowa

SPT Punktowy test podskérny (ang. skin prick test);

SWD Swiadczeniodawcy

SZP Oddzialy szpitalne

UsG Ultrasonografia

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

VIT immunoterapia alergenowa jadem owadéw (ang. venom immunotherapy);
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 13 stycznia 2023 r. znak: MMI.7802.14.2022.TM

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

»Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci wprowadzenia do swiadczen gwarantowanych
kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad owadow blonkoskrzydiych
oraz alergeny wziewne, obejmujacej kryteria kwalifikacji do sSwiadczenia oraz prowadzenie
podskdrnej swoistej immunoterapii alergenowej.”

Typ zlecenia:

X zakwalifikowanie jako sSwiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31¢ ustawy o Swiadczeniach)

0  usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O 0O o0o0o0ofdoxX O

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0o oo

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla technologii
Producenci szczepionek stosowanych w immunoterapii alergenowej, zgodnie z Tabela 43
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest przygotowanie materiatdw o charakterze analitycznym,
stanowigcych podstawe do oceny zasadnosci wprowadzenia do $Swiadczen gwarantowanych kompleksowej
opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jady owadow btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne,
obejmujgcej kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie podskoérnej swoistej immunoterapii
alergenowe;.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e materialty przekazane przez MZ przy zleceniu dot. $wiadczenia kompleksowej
szpitalnej/ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jady owadoéw
btonkoskrzydtych oraz KSOZ dla $wiadczenia kompleksowej ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
nad pacjentem z alergig na alergeny wziewne, leczonym swoistg immunoterapig alergenowa,

e dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne,

e rozwigzania refundacyjne przyjete w innych krajach w zakresie odczulania szczepionkami
podskérnymi,

e aktualne warunki wymagane do prowadzenia immunoterapii alergenowej,

o wstepne skutki finansowe zwigzane ze zmiang organizacji i warunkow realizacji odczulania na jady
owadow btonkoskrzydtych oraz alergie wziewne.

Obecnie ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne) i wstepna kwalifikacja do odczulania zaréwno
w przypadku uczulenia na alergeny wziewne, jak i na jady owadow btonkoskrzydtych realizowana jest gtdwnie
w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Diagnostyka pogtebiona alergii na jady owadéw
btonkoskrzydlych moze by¢ realizowana réwniez w warunkach leczenia szpitalnego (LSZ), m.in. testy
Srodskorne.

Odczulanie na jady owadow btonkoskrzydtych prowadzone jest w Polsce gtéwnie w warunkach LSZ, zas
odczulanie na alergeny wziewne prowadzone jest gtéwnie w warunkach AOS.

W warunkach LSZ, terapia jest finansowana zgodnie z wyceng jednorodnych grup pacjentéw (JGP). Wycena
obejmuje zaréwno koszty szczepionki, koszty podania jak i koszty monitorowania pacjenta. Szczepionki
kupowane sg przez szpitale w ramach przetargow.

W warunkach AOS, koszt podania szczepionki oraz monitorowania pacjenta rozliczany jest w ramach wizyty,
natomiast szczepionka kupowana jest przez pacjenta w aptece (za odptatnoscig ryczattowg w przypadku
preparatéw refundowanych na alergie wziewne lub za odptatno$cig catkowitg (100%) w przypadku preparatow
na jady owadéw btonkoskrzydtych).

Koniecznos¢ pokrycia przez pacjenta wysokich kosztow szczepionki stanowi obecnie gtéwng przeszkode
realizacji odczulania na jady owaddw btonkoskrzydtych w warunkach AOS. W toku prac analizowano
nastepujgce szczegoétowe problemy decyzyjne:

1) Odczulanie na jady owadow btonkoskrzydtych:
e Ocena zasadnosci uwzglednienia diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe przy
kwalifikacji pacjentéw do odczulania na jady owadéw btonkoskrzydtych.
e Ocena zasadnosci prowadzenia kursu wstepnego odczulania metodg szybkg na jady owadow
btonkoskrzydtych w warunkach LSZ.
e Ocena zasadnosci kwalifikacji nowej procedury kursu wstepnego odczulania metodg konwencjonalng
lub typu klaster na jady owadow btonkoskrzydtych w warunkach AOS.
e Ocena zasadno$ci prowadzenia kursu podtrzymujgcego odczulania na jady owaddw bfonkoskrzydtych
w warunkach LSZ/AQOS (oraz ocena warunkow realizacji w AOS).
2) Odczulanie na alergeny wziewne:
e Ocena zasadnosci uwzgledniania diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe przy
kwalifikacji pacjentéw do odczulania na alergeny wziewne.
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e Ocena zasadnosci utworzenia dedykowanych procedur dla podania szczepionki odczulajgcej
na alergeny wziewne w warunkach AOS (a zarazem zasadnos$ci usuniecia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych procedury 99.129: Odczulanie - inne).

e Ocena warunkéw realizacji odczulania na alergeny wziewne w AOS.

Problem zdrowotny

Alergia (uczulenie) to nadmierna, nieprawidtowa reakcja ukfadu odpornosciowego organizmu na alergeny.
Uczulenie na jady owadow btonkoskrzydtych rozwija sie po uzadleniu przez owada. Uczulenie na alergeny
wziewne obejmuje alergeny wystepujgce w srodowisku, np. pytki roslin, roztocza kurzu domowego, grzyby,
czy siers¢ zwierzat.

Pacjenci z silng reakcjg alergiczng mogg byé leczeni immunoterapig alergenowa, leczenie objawowe
stosowane jest u pacjentdw z Izejszg reakcjg alergiczna.

Rocznie ok. 400 pacjentéw rozpoczyna odczulanie na jady owaddéw btonkoskrzydtych (99.122 Podanie
szczepionki na jady owadéw (metodg szybkg) - kurs wstepny). Z uwagi na dtugi czas trwania terapii (ok. 5 lat)
kontynuacja odczulania prowadzana jest u ok. 3 000 pacjentéw rocznie (99.123 Podanie szczepionki na jady
owadoéw — dawka podtrzymujgca).

Oszacowanie liczebnosci pacjentéow z alergiami wziewnymi na podstawie danych NFZ jest ograniczone
z uwagi na brak specyficznych produktéw rozliczeniowych. Podanie szczepionki na alergie wziewne jest
zazwyczaj realizowane w warunkach AOS (W11, W12, W15 z procedurg 99.129 Odczulanie — inne)
i obejmowato ok. 64 tys. pacjentow rocznie. Biorgc pod uwage fakt, ze cze$¢ pacjentéow korzysta z odczulania
komercyjnie szacuje sie, ze ogotem ok. 143 ty$ pacjentéw rocznie jest odczulanych na alergeny wziewne.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Immunoterapia alergenowa jest zalecana przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne kliniczne.
W przypadku uczulenia na jad owaddw btonkoskrzydtych:

1) do leczenia kwalifikujg sie osoby doroste i dzieci z rozpoznanym przez lekarza bezwzglednym
wskazaniem uczulenia na jady owaddéw btonkoskrzydtych z wywiadem ciezkich reakcji systemowych,
ktére manifestowaty sie objawami wykraczajgcymi poza uogdéinione symptomy skdrne (tj. SYS IlI°-IV°
wg Muellera).

2) $wiadczenie powinno byé rozwazone u uczulonych dorostych pacjentéw z historig SYS I°-II°
(ograniczonych do objawéw skornych), u ktérych stwierdza sie znaczace obnizenie jakosci zycia z
powodu leku przed uzadleniem, duzg ekspozycje na owady, utrudniony dostep do szybkiej pomocy
medycznej.

3) Swiadczenie powinno by¢ rozwazone u dzieci uczulonych na jad pszczoty z historig SYS I°-II°
(ograniczonych do objawéw skérnych), u ktérych stwierdza sie znaczace obnizenie jakosci zycia
z powodu leku przed uzadleniem, duzg ekspozycje na owady (sasiedztwo pasieki), utrudniony dostep
do szybkiej pomocy medyczne;j.

4) $wiadczenie jest wskazane w kazdym przypadku obrzeku naczyniowo-ruchowego z zajeciem gérnych
drég oddechowych.

Diagnostyka alergii na jady owadéw btonkoskrzydlych obejmuje obecnos$¢ swoistych wobec alergenu
przeciwciat IgE stwierdzonych przy pomocy testéw skérnych lub oznaczenie ich w surowicy. W przypadku
niejasnego wyniku diagnostyki podstawowej zaleca sie diagnostyke pogtebiong w oparciu o testy
komponentowe.

Faza indukcji odczulania metodg szybkg (rush lub ultra rush) powinna by¢ realizowana w warunkach LSZ.
Faza indukcji metodg konwencjonalng lub klaster oraz faza podtrzymujagca mogg by¢ realizowane
w warunkach AOS.
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W przypadku uczulenia na alergeny wziewne do sSwiadczenia powinni by¢ kwalifikowani pacjenci
z udokumentowanym przez lekarza:

1) alergicznym niezytem nosa (okresowym lub przewlektym),

2) alergicznym zapaleniem spojéwek,

3) astmag alergiczng dobrze kontrolowang w stopniu lekkim do umiarkowanego (FEV1>80% wn),
4) niektorymi przypadkami atopowego zapalenia skory,

5) z wspdtistnieniem wyzej wymienionych choréb.

Diagnostyka alergii wziewnych obejmuje obecnos$¢ swoistych wobec alergenu przeciwciat IgE stwierdzonych
przy pomocy testow skérnych lub oznaczenie ich w surowicy. W przypadku niejasnego wyniku diagnostyki
podstawowej mozliwe jest zastosowanie diagnostyki pogtebionej w oparciu o testy komponentowe. Odczulanie
na alergeny wziewne moze by¢ w catosci realizowane w warunkach AOS.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Praktyka kliniczna i warunki realizacji odczulania w innych krajach sg zgodne z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi:

o W Wielkiej Brytanii diagnostyka komponentowa finansowana jest w ramach diagnostyki pogtebionej
uczulenia na jady owadow btonkoskrzydtych.

e Faza indukcji odczulania metodg szybkg (rush lub ultra rush) odczulania na jady owadow
btonkoskrzydtych realizowana jest w warunkach LSZ (Wielka Brytania, Francja).

e Fazaindukcji metodg konwencjonalng lub cluster oraz faza podtrzymujgca odczulania na jady owadow
btonkoskrzydlych mogg by¢ realizowane w warunkach AOS (Wielka Brytania, Francja, Belgia).

e Odczulania na alergie wziewne realizowane jest gtéwnie w warunkach AOS.

Analiza wplywu finansowania swiadczenia ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

Zmiany w zakresie organizacji swiadczeh odczulania na jady owadéw btonkoskrzydtych (umozliwienie
kontynuacji odczulania w warunkach AOS zamiast LSZ oraz modyfikacja diagnostyki pogtebionej o testy
komponentowe w warunkach AOS zamiast testéw $rédskérnych w LSZ) wigzatyby sie z oszczedno$ciami dla
ptatnika publicznego od ok. 17,1 min zt do ok. 21,4 min zt rocznie.

W przypadku odczulania na alergeny wziewne zmiany w zakresie organizacji odczulania, tj. mozliwo$¢
sumowania kosztow szczepionki do procedury podania oraz wprowadzenie dedykowanych procedur podania
dla alergii wziewnych nie powinny wptyng¢ na zmiany kosztéw odczulania.

Wzrostu kosztéw mozna sie spodziewaé w przypadku umozliwienia kwalifikacji pacjentéw do odczulania
na alergeny wziewne w oparciu o testy komponentowe, ktére sg relatywnie drogie i mogtyby by¢ stosowane
w bardzo szerokiej populacji. Wzrost kosztéw wynidstby od ok. 16,7 min zt do ok. 20,8 min zt rocznie.

Opinie ekspertéw klinicznych

Otrzymano opinie od czterech ekspertéw klinicznych, ktérzy pozytywnie odniesli sie do utworzenia
kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jady owaddéw btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne.

Kluczowe wnioski

e Podstawg proponowanych zmian jest wprowadzenie do wykazu $wiadczen gwarantowanych
swiadczenia kompleksowego dla pacjentéw uczulonych na jady owaddéw btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne, zapewniajgcego rozne metody immunoterapii alergenowej, stabilny dostep
do terapii oraz mozliwos¢ sumowania kosztow szczepionek stosowanych w immunoterapii
alergenowej do kosztéw procedury ich podania.

Koszt szczepionki nie powinien przekraczaé urzedowej ceny zbytu okreslonej w 1) Obwieszczeniu MZ
w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego zywieniowego, dla ktérych ustalono
urzedowg cene zbytu lub 2) Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Warunkiem

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j 9



Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych  WS.420.4.2023
oraz alergeny wziewne

realizacji proponowanych zmian organizacyjnych jest zatem rozszerzenie finansowania ze $rodkéw
publicznych szczepionek poprzez umieszczenie ich na jednym z Obwieszczen MZ.

e Proponowane zmiany zaktadajg aktualizacje minimalnych wymagan sprzetowych do realizacji
odczulania na alergeny wziewne oraz jady owadow btonkoskrzydtych dla warunkéw AOS. Gabinet
lekarski powinien by¢é wyposazony m.in. w: zrédto tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek
samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop (zestaw do intubacji) oraz
zestaw do przezichawiczego wprowadzenia rurki. Sprzet powinien by¢é sprawny i gotowy
do natychmiastowego uzycia.

¢ Umozliwienie finansowania testéw komponentowych w ramach kwalifikacji pacjentéw uczulonych na
jady owadoéw btonkoskrzydtych moze wptyngé na spadek kosztow kwalifikacji pacjentéw do odczulania
wynikajgcy z umozliwienia realizacji diagnostyki pogtebionej w warunkach AOS zamiast LSZ, tj. przez
zastosowanie testow komponentowych zamiast testow $rédskdrnych.

o Testy komponentowe w przypadku odczulania na alergeny wziewne mogg wptynaé na wzrost kosztéw
odczulania z uwagi na: relatywnie wysoki koszt, zréznicowang czuto$¢ i swoistos¢ testéw
komponentowych oraz czestos¢ wystepowania polisensytyzacji u pacjentéw z alergiami wziewnymi.
W zwigzku z powyzszymi kwalifikacja testow komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii
wziewnych wymaga oddzielnej analizy efektdéw i kosztow takiego rozwigzania w ramach odrebnego
Zlecenia.

o Kolejng propozycjg zmian zwigzang z mozliwoscia sumowania kosztéw szczepionki do kosztow
Swiadczenia jest umozliwienie i maksymalne przeniesienie realizacji fazy kontynuacji odczulania na
jady owaddéw btonkoskrzydtych z warunkéw LSZ do AOS (99.123 Podanie szczepionki na jady
owadow — dawka podtrzymujgca). Obecnie, pomimo mozliwosci realizacji procedury w warunkach
AOS, koniecznos$¢ pokrycia kosztow szczepionki w catosci przez pacjenta stanowi gtéwng przeszkode
realizacji Swiadczenia w AOS. Nie proponowano istotnych zmian dla fazy indukcji odczulania na jady
owadow btonkoskrzydtych.

e W przypadku odczulania na alergeny wziewne proponowane zmiany organizacyjne dotyczg
kwalifikacji procedur dedykowanych, jako rozwiniecie kodu ICD-9: 99.12 Szczepienia w przypadku
alergii; np. jako 99.124 Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT) oraz 99.125
Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podskornie (SCIT), ktdre pozwolityby na audyt i poprawe
sprawozdawczos$ci odczulania na alergie wziewne.

e Proponowane zmiany nie uwzgledniajg usuniecia procedury 99.129 Odczulanie — inne z LSZ z uwagi
na realizacje w ramach tej procedury odczulania na leki, alergie pokarmowe, itp., ktére nie mogg by¢
obecnie sprawozdawane w inny sposéb.

Powyzszej opisane (pojedyncze) zmiany stanowig integralng propozycje swiadczenia kompleksowego, ktére
w przypadku decyzji o kwalifikacji jako swiadczenie gwarantowane w warunkach AOS powinno uwzgledniaé
podstawowe zatozenie umozliwienia sumowania kosztéw szczepionek stosowanych w immunoterapii
alergenowej do kosztéw procedury ich podania.

Propozycja nowej organizaciji i finansowania swiadczen

Ponizej zatgczono propozycje zmian organizacyjnych w postaci opisu swiadczenia kompleksowego w ramach
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne.

~-Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadéw bfonkoskrzydlych oraz alergeny
wziewne”.

Warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych

3 4
1. Lekarz — zgodnie z wymogami okreslonymi w Ip. 2 lub 3 w zataczniku nr 1 do rozporzgdzenia (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.

Personel
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oraz alergeny wziewne

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

3

4

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

W miejscu udzielania $wiadczen:

1) zestaw do testow punktowych (co najmniej 10 alergendw);

2) zestaw do testéw ptatkowych (co najmniej 10 alergenowy);

3) spirometr;

4) pikflometr;

5) aparat do pomiaru ci$nienia krwi;

6) wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptyndw infuzyjnych;

7)  zrédio tlenu, nebulizator, komora inhalacyjna;

8) zestaw do intubacii: laryngoskop, rurka dotchawicza, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe;
9) zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki, oraz

10) zestaw w razie wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego (adrenalina, beta-2 mimetyki, leki przeciwhistaminowe).

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

Immunoterapia alergenowa u oséb uczulonych na alergeny wziewne

Warunki
kwalifikacji
do swiadczenia

Do swiadczenia kwalifikujg sie osoby z udokumentowanym przez lekarza:

1) alergicznym niezytem nosa (okresowym lub przewlekiym),

2) alergicznym zapaleniem spojowek,

3) astma alergiczng dobrze kontrolowang w stopniu lekkim do umiarkowanego (FEV1>80% wn),

4)  niektérymi przypadkami atopowego zapalenia skory,

5) z wspdtistnieniem wyzej wymienionych chorob.
obecnos¢ swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testéw skérnych lub
oznaczenie ich w surowicy.

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

Zakres
swiadczenia

89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta

— obejmuje procedure kwalifikacji do immunoterapii podskérnej — SCIT i/lub doustnej/podjezykowej — SLIT.
99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)

99.808 Ocena dziatania czynnikow wywotujacych nadwrazliwosé niewymieniong gdzie indziej

99. XXX: Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podskérnie (SCIT)

Zakres alergenéw: alergeny pojedyncze lub mieszanki alergendéw traw, drzew (brzoza, olcha, leszczyna),
bylicy, plesni (Altenraria, Cladosporium lub zwierzat (kot, pies).

99. XYZ: Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT)

Zakres alergenow: alergeny pojedyncze lub mieszanki alergenéw traw, drzew (brzoza, olcha, leszczyna),
bylicy, plesni (Altenraria, Cladosporium lub zwierzat (kot, pies).

Procedury realizowane z uwzglednieniem preferencji pacjenta wzgledem schematu podania - schematy
leczenia zgodnie ze standardami postepowania medycznego. Po podaniu szczepionki obserwacja przez
min. 30 minut.

89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie
Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

a)
b)

4.

5.
6.

Immunoterapia alergenowa polega na podaniu szczepionki (podskérnie — SCIT, doustnie/podjezykowo — SLIT)
w zaleznosci od rozpoznania i preferencji pacjenta.
Sposo6b i schemat stosowania terapii powinien by¢é prowadzony zgodnie z charakterystykg Produktu
Leczniczego.
Obejmuje dwa, uzupetniajgce sie etapy:
leczenie wstepne — do uzyskania tolerancji wysokiej dawki alergenu,

leczenie podtrzymujgce — polegajgce na systematycznym podawaniu terapeutycznej dawki preparatu przez okres
od trzech do pieciu lat.

Kazda iniekcja powinna by¢ poprzedzona oceng stanu klinicznego pacjenta oraz charakteru i nasilenia
ewentualnych objawéw niepozadanych.

Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.
Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia — raz na 2 miesigce.

Miejsce
udzielania
$wiadczenia

Swiadczenia mogg byé udzielane w poradni realizujacej porade specjalistyczng — alergologia lub porade specjalistyczng
— alergologia dla dzieci.

Pozostate
wymagania

Szczepionka na alergeny wziewne zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych ustalono urzedowg cene zbytu lub Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

4

IIl. Immunoterapia alergenowa u oséb uczulonych na jady owadéw btonkoskrzydtych

Warunki
kwalifikacji
do swiadczenia

Do $wiadczenia kwalifikujg sie osoby doroste i dzieci z rozpoznanym przez lekarza bezwzglednym wskazaniem
u uczulenia na jad wadéw btonkoskrzydlych z wywiadem ciezkich reakcji systemowych, ktére manifestowaty sie
objawami wykraczajgcymi poza uogélnione symptomy skome (tj. SYS IlI°-IV° wg Muellera).
Swiadczenie powinno byé rozwazone u uczulonych dorostych pacjentéw z historig SYS I°-II° (ograniczonych
do objawoéw skoérnych), u ktérych stwierdza sie znaczace obnizenie jakosci zycia z powodu leku przed uzadleniem,
duzg ekspozycje na owady, utrudniony dostep do szybkiej pomocy medycznej.
Swiadczenie powinno byé rozwazone u dzieci uczulonych na jad pszczoty z historig SYS I°-1I° (ograniczonych do
objawow skornych), u ktérych stwierdza sie znaczgce obnizenie jakosci zycia z powodu leku przed uzadleniem,
duzg ekspozycje na owady (sasiedztwo pasieki), utrudniony dostep do szybkiej pomocy medyczne;.
Swiadczenie jest wskazane w kazdym przypadku obrzeku naczyniowo-ruchowego z zajeciem gérnych drég
oddechowych.
— obecnos¢ swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testéw skornych lub oznaczenie
ich surowicy, a w uzasadnionych przypadkach takze sIgE dla komponentéw alergenowych.

Uzyskano pisemng zgode pacjenta lub opiekuna prawnego na stosowane postgpowanie diagnostyczne i terapeutyczne.

Warunki 1. Przeciwwskazania bezwzgledne do immunoterapii alergenowej na jady owadow:
dyskwalifikacji 1) astma niekontrolowana,
- ] ) 2)  choroby autoimmunizacyjne w okresie aktywnym,
przeciwskazania 3) cigza (nie nalezy rozpoczyna¢ AIT u kobiet w ciazy, ale mozna kontynuowa¢ dobrze tolerowang AIT
rozpoczetg wezesniej)
4) wiek<2rz,
5) AIDS.
2. Przeciwwskazania wzgledne do immunoterapii alergenowej na jady owadow:
1) astma czesciowo kontrolowana,
2)  choroby autoimmunizacyjne w okresie remisji,
3)  nowotwory ztosliwe,
4)  stosowanie inhibitoréw ACE,
5) wiek2-5rz,
6) zakazenie HIV (stopien A i B) — CD4 +>200/pl,
7)  zaburzenia psychiczne,
8) przewlekie zakazenia.
Zakres 1. 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta
Swiadczenia 2. 99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)

3. 99.808 Ocena dziatania czynnikéw wywotujacych nadwrazliwo$¢ niewymieniong gdzie indziej

4. 99.XXY Diagnostyka komponentowa na jady owadéw btonkoskrzydtych.

Zakres komponentéw dla jadu osy: Ves v1 i Ves v5 oraz jadu pszczoty: Api m1, Api m2 i Api m10.
Do swiadczenia kwalifikowani sg pacjenci z historig reakcji uogoélnione;j i niejasnym wynikiem diagnostyki
podstawowe;.

5.  Odczulanie stanowigce podskorng swoistg immunoterapie alergenowg (SCIT) u pacjentéw uczulonych na
jad owadoéw btonkoskrzydtych (zakres alergendw - jad osy, jad pszczoty, jad szerszenia, klecanka),
uwzgledniajgce dwa rodzaje Swiadczen — z uwzglednieniem preferencji pacjenta wzgledem schematu
podania:

a) 99.122 Podanie szczepionki na jady owadoéw - kurs wstepny
—  metodg ,rush” lub ,ultra-rush”,
—  metodg konwencjonalng lub typu ,cluster”’,
b)  99.123. Podanie szczepionki na jady owadéw - dawka podtrzymujaca
Do s$wiadczenia kwalifikowani sg pacjenci, ktérzy zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi nie wymagaja
odczulania z podaniem dawki podtrzymujacej w warunkach szpitalnych.
Swiadczenie nie jest udzielane pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystapienia zdarzen niepozadanych.
Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.
6. 89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie.
7. Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.
Miejsce Swiadczenia moga by¢ udzielane w:
udzielania 1) poradni realizujgcej porade specjalistyczng — alergologia lub porade specjalistyczng — alergologia dla dzieci,
Swiadczenia — dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej na jady owadow btonkoskrzydtych metodg
konwencjonalng lub ,cluster” oraz leczenia podtrzymujgcego.
2) oddziale w trybie leczenia jednego dnia lub catodobowym oddziale szpitalnym o profilu:

a) alergologia lub alergologia dla dzieci, lub
b)  choroby ptuc lub choroby ptuc dla dzieci, lub
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Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

3 4
z dostepem do sali intensywnego nadzoru.
— dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej na jady owadéw btonkoskrzydtych metodg ,rush”lub ,ultrarush”
oraz leczenia podtrzymujgcego — w uzasadnionych przypadkach, zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.
Pozostate Zabezpieczenie w leki do stosowania w razie wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego;
wymagania Zabezpieczenie pacjenta w adrenaling do samodzielnego podawania.
Szczepionka na jady owaddw btonkoskrzydtych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowa cene
zbytu lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Organizacja Immunoterapia alergenowa w alergii na jady owaddw z uwagi na zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjenta wymaga
udzielania zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow - dotyczy to szczegolnie pacjentéw, poddawanych szybkim metodom
$wiadczen odczulania.

Sposob i schemat stosowania terapii powinien by¢ prowadzony z uwzglednieniem preferencji pacjenta i zgodnie
z charakterystykg Produktu Leczniczego.

Immunoterapia alergenowa w alergii na jady owaddw obejmuije:

a) faze indukcji — podanie szczepionki metodg szybka ,rush” lub ,ultra-rush albo metodag przyspieszong cluster
lub metodg konwencjonalng,
b) leczenie podtrzymujgce — polegajace na podawaniu terapeutycznej dawki preparatu co 4-8 tygodni przez
okres od trzech do pieciu lat.
W przypadku prowadzenia leczenia odczulajgcego metodg ,rush” lub ,ultra-rush” celem osiggniecia dawki
podtrzymujgcej w ciggu jednego dnia — pacjenta rozpoczyna terapie w ramach hospitalizacji, a nastepnie
kontynuuje dawke podtrzymujaca, podawang co 4-6 tygodni w ramach hospitalizacji lub w trybie ambulatoryjnym
w specjalistycznej poradni (kontynuacja w ramach hospitalizacji wg decyzji lekarza prowadzacego i zgodnie z
aktualnymi wytycznymi klinicznymi: specjalne grupy pacjentdw, np. z mastocytozg, z silng reakcjg na protokét
wstepny).
W przypadku prowadzenia leczenia odczulajacego metodg konwencjonalng lub typu ,cluster’— pacjent rozpoczyna
i kontynuuije terapie w trybie ambulatoryjnym w specjalistycznej poradni (w odstepach jednotygodniowych, przez
ok 4 miesigce), a po osiggnieciu dawki podtrzymujgcej kontynuuje leczenie dawkami podtrzymujacymi w odstepach
4-6 tygodniowych.
Kazda iniekcja powinna by¢ poprzedzona oceng stanu klinicznego pacjenta oraz charakteru i nasilenia
ewentualnych objawéw niepozadanych.
Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.

Decyzja o zakonczeniu odczulania podejmowana jest indywidualnie dla danego chorego.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
zwigzanego z kompleksowg opiekg specjalistyczng nad pacjentem uczulonym na jady owadéw
btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne, obejmujgca kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie
podskornej swoistej immunoterapii alergenowej na podstawie miedzynarodowych rekomendacji i wytycznych
klinicznych oraz rozwigzan refundacyjnych w innych krajach.

Podstawa prawna i historia zlecenia. Pismem z dn. 13.01.2023 r. (znak: MMI.7802.14.2022.TM) Minister
Zdrowia, dziatajgc na podst. art. 31c ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 poz. 2561, z pézn. zm.), zlecit Prezesowi Agencji
przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci wprowadzenia do $wiadczeh gwarantowanych
kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jady owadow btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne, obejmujgcej kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie podskoérnej swoistej
immunoterapii alergenowej. Wraz z pismem przewodnim Minister Zdrowia przekazat w zatgczeniu: Karte
Problemu Zdrowotnego dla $wiadczenia kompleksowej szpitalnej/ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nad
pacjentem uczulonym na jady owadow btonkoskrzydtych oraz Karte Problemu Zdrowotnego dla swiadczenia
kompleksowej ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nad pacjentem z alergig na alergeny wziewne, leczonym
swoistg immunoterapig alergenowa. W przekazanych do Agencji piSmie Minister Zdrowia okreslit termin
realizacji zlecenia do dnia 31.05.2023 r.

Historia korespondencji

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy
o $wiadczeniach, pismem znak: WS.420.4.2023 KO z dn. 17.04.2023 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosba o
przekazanie opinii odno$nie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia w przypadku ewentualnego
zakwalifikowania $wiadczenia: “Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad
owadow bionkoskrzydtych oraz alergeny wziewne, obejmujgca kryteria kwalifikacji do Swiadczenia oraz
prowadzenie podskoérnej swoistej immunoterapii alergenowej”. Dnia 17.05.2023 r. otrzymano odpowiedz
przekazujgcg opinie Prezesa NFZ w przedmiotowej sprawie (znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.2.2023
2023.161248.KA0).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do ekspertow klinicznych, w tym do Konsultantéw
krajowych w dziedzinie alergologii i immunologii klinicznej oraz Konsultantéw wojewddzkich w dziedzinie
alergologii z prosbg o przekazanie opinii eksperckie;.

O ocene zasadnosci finansowania ocenianych swiadczen ze srodkéw publicznych poproszonych zostato
siedmiu ekspertow klinicznych:

e prof. Ewa Czarnobilska — Konsultant wojewddzki w dziedzinie alergologii (nie otrzymano opinii),

e drlzabella Krupa-Borek — Konsultant wojewddzki w dziedzinie alergologii (opinie otrzymano 12.05.23 r.),
e prof. Karina Jahnz-Rézyk — Konsultant krajowy w dziedzinie alergologii (opinie otrzymano 13.05.23 r.),

o prof. Marek Jutel — Konsultant krajowy w dziedzinie alergologii (opinie otrzymano 08.05.23 r.),

e dr Marcin Kurowski — Konsultant wojewédzki w dziedzinie alergologii (opinie otrzymano 11.05.23 r.),

e prof. Sylwia Kottan — Konsultant krajowy w dziedzinie immunologii klinicznej (nie otrzymano opinii),

e dr Tomasz Matuszewski — Konsultant wojewddzki w dziedzinie alergologii (nie otrzymano opinii),

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano odpowiedz od czterech ekspertéw klinicznych.
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4. Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz opisem problemu zdrowotnego
bedgcego przedmiotem zlecenia, zawartym w zatgczonych Kartach Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),
celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:
.Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddw btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne”, obejmujgcego kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie podskdrnej swoistej
immunoterapii alergenowe;.

Obecnie odczulanie na jady owadow btonkoskrzydtych prowadzone jest w Polsce gtéwnie w warunkach
leczenia szpitalnego (LSZ). Odczulanie na alergeny wziewne prowadzone jest gidwnie w warunkach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

W warunkach LSZ, terapia jest finansowana zgodnie z wyceng jednorodnych grup pacjentow (JGP). Wycena
obejmuje zaréwno koszty szczepionki, koszty podania jak i koszty monitorowania pacjenta. Szczepionki
kupowane sg zazwyczaj przez szpitale w ramach przetargéw.

W warunkach AOS, koszt podania szczepionki oraz monitorowania pacjenta rozliczane sg w ramach wizyty.
Szczepionka kupowana jest przez pacjenta w aptece (za odptatnoscig ryczattowag w przypadku preparatow
refundowanych na alergie wziewne lub za odptatnoscig catkowitg (100%) w przypadku preparatéw na jady
owadow btonkoskrzydtych).

Niniejszy raport stanowi analize mozliwosci prowadzenia odczulania na jady owadow btonkoskrzydtych
w warunkach ambulatoryjnych oraz wprowadzenia modelu finansowania odczulania zaktadajgcego mozliwosc¢
sumowania kosztéw szczepionek do kosztébw podania, regulacje cen szczepionek, a w konsekwencji
wytgczenie z wyceny NFZ kosztéw szczepionki, ktdra stanowi istotng sktadowg kosztowg Swiadczenia.

W toku prac analizowano nastepujgce problemy szczego6towe:

1) Odczulanie na jad owaddéw btonkoskrzydtych:

e Ocena zasadnosci uwzglednienia diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe przy
kwalifikacji pacjentéw do odczulania na jady owadow btonkoskrzydtych.

e Ocena zasadnosci prowadzenia kursu wstepnego odczulania metodg szybkg na jady owaddow
btonkoskrzydtych w warunkach LSZ.

e Ocena zasadnosci kwalifikacji nowej procedury kursu wstepnego odczulania metodg konwencjonalng
lub typu klaster na jady owadow btonkoskrzydtych w warunkach AOS.

e Ocena zasadno$ci prowadzenia kursu podtrzymujgcego odczulania na jady owadéw btonkoskrzydtych
w warunkach LSZ/AOS (oraz ocena warunkoéw realizacji w warunkach AOS).

o Ocena warunkow realizacji odczulania na jady owadéw btonkoskrzydilych w warunkach AOS.

2) Odczulanie na alergeny wziewne:

e Ocena zasadnosci uwzgledniania diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe przy
kwalifikacji pacjentéw do odczulania na alergeny wziewne.

e Ocena zasadnosci utworzenia dedykowanych procedur dla podania szczepionki odczulajgcej
na alergeny wziewne w warunkach AOS (a zarazem zasadnosci usuniecia z wykazu Swiadczen
gwarantowanych procedury 99.129: Odczulanie - inne).

¢ Ocena warunkow realizacji odczulania na alergeny wziewne w warunkach AOS.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e wczeshiejsze oceny Agenciji,

o dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne,

o rekomendacje refundacyjne i rozwigzania refundacyjne w innych krajach,

e opinie ekspertéw w kwestii zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych ocenianej technologii
medycznej,

e koszty zwigzane ze stosowaniem ocenianej interwencji i przewidywane wydatki ptatnika publicznego.
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4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Alergia na jad owadéw btonkoskrzydtych
Definicja

Alergia na jad owaddw to nadwrazliwo$¢ na jad owada, ktéra wywotuje objawy wieksze niz zwyczajna reakcja
miejscowa.

Epidemiologia

U wiekszosci osob uzadlonych przez owada btonkoskrzydiego dochodzi do miejscowej krétkotrwatej
odpowiedzi zapalnej, a u czesci (do 40% populacji ogélnej i 30-60% pszczelarzy) rozwija sie uczulenie, czyli
pojawiajg sie swoiste przeciwciata IgE dla poszczegdlnych skfadnikow jadu. Jedynie u czesci uczulonych oséb
rozwijajg sie objawy alergiczne — miejscowe (u 5-15% populacji ogdlnej, u 12-38% pszczelarzy) lub
uogdlnione. Reakcja uogolniona w tym anafilaksja, w populacji ogéinej wystepuje rzadko (3-8,9% dorostych),
czesciej u pszczelarzy (14-43%) i u chorych na niektore postacie mastocytozy ukladowej. Wstrzgs
anafilaktyczny zakonczony zgonem po uzadleniu przez owady btonkoskrzydte stanowi ~20% zgonow w
przebiegu wstrzgsu anafilaktycznego z jakiejkolwiek przyczyny. 40% zgonow w nastepstwie anafilaksji po
uzadleniu dotyczy chorych z pierwszym epizodem anafilaksji na jad. W Polsce z powodu uzadlenia przez
owada umiera rocznie do kilkunastu osob. W Europie jady owadow (osy i pszczoty) sg najczestszg przyczynag
(~50%) anafilaksji u dorostych i drugg (>20%) po pokarmach przyczyng anafilaksji u dzieci (Gajewski 2021).

Obraz kliniczny
Reakcje po uzadleniu owadow:

1. Miejscowa zwyczajna (niealergiczna) — bol, rumien i niewielki obrzek w miejscu uzadlenia ustepujacy
W ciggu w ciggu Kilku godzin lub dni; zwykle bez znaczenia klinicznego.

2. Duza miejscowa alergiczna — obrzek o $rednicy >10 cm utrzymujgcy sie 24-48 h, ktéremu mogg
towarzyszy¢: uczucie rozbicia, dreszcze, gorgczka lub bdl gtowy, odczyn zapalny wzdtuz przebiegu
naczyn chionnych. Duza reakcja miejscowa nie zwieksza istotnie ryzyka wystgpienia reakciji
uogolnionej w razie kolejnego uzadlenia. Jesli stopieh uczulenia w testach srédskoérnych (ale nie w
stezeniu sIgE w surowicy) jest znaczny, to ryzyko reakcji uogélnionej wzrasta do 24%.

3. Uogdlniona alergiczna — objawy w klasycznej 4-stopniowej skali Muellera (patrz Tabela 1). Im
wczesniej wystepujg objawy, tym majg zwykle ciezszy przebieg.

4. Uogdlniona toksyczna (nieimmunologiczna) — na podstawie opisu przypadkéw wystepuje po uzadleniu
przez wiele owaddéw jednoczesnie; mogg wystapi¢ rabdomioliza, uszkodzenie miesnia sercowego,
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, niedokrwistos¢ hemolityczna, skaza krwotoczna, zespot
rozsianego krzepniecia wewnatrznaczyniowego.

5. Nietypowa — np.: choroba posurowicza, zapalenie naczyn, zespét Guillaina i Barrégo — wystepuje
bardzo rzadko, co najmniej kilka dni od uzadlenia i jej zwigzek z uzgdleniem podaje sie w watpliwosc.

W przebiegu anafilaksji mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu serca i ostry zespot wiencowy. Szczegolng postacia,
spotykang w przebiegu anafilaksji, jest tzw. alergiczny zawat serca (zespét Kounisa), spowodowany
zwezeniem tetnic wiencowych pod wptywem dziatania mediatoréw uwolnionych z mastocytéw w Scianie
naczyniowej (...). U ciezarnych moze dojs¢ do poronienia. Pierwsze objawy reakcji anafilaktycznej pojawiajg
sie najczesciej juz w ciggu paru minut po uzadleniu i ustepujg catkowicie w ciggu kilu nastepnych godzin.
Rzadko (0,5-4,5%) wystepuje dwufazowy przebieg reakcji alergicznej, z ponownym wystgpieniem objawow
po wolnym od objawow okresie trwajgcym od kilku do kilkunastu godzin.
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Tabela 1. Stopnie ciezkosci reakcji uogoélnionych wg Muellera (Gajewski 2021)

Stopien ciezkosci reakc;ji Objawy charakterystyczne
stopien | uogdlniona pokrzywka, $wiad, poczucie choroby, niepokdj
stopien Il jw. + >2 z nastepujgcych objawéw: obrzek naczynioruchowy, ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy,

nudnosci, wymioty, kurczowy bél brzucha, biegunka

jw. + >2 z nastepujgcych objawow: dusznos¢ z “graniem w piersiach”, wydtuzony wydech, stridor, dysfagia,

stopien Il dysartria, chrypka, ostabienie, zamroczenie, lek przed $miercig
stopien IV jw. + >2 z nastepujgcych objawow: spadek cisnienia tetniczego, sinica, utrata Swiadomosci, nietrzymanie
P moczu i stolca
Anafilaksja

Anafilaksja to ciezka, potencjalnie zagrazajgca zyciu, uogélniona lub ogdlnoustrojowa reakcja nadwrazliwosci
(alergicznej lub niealergicznej). Wstrzgs anafilaktyczny to ciezka, szybko rozwijajgca sie anafilaksja, w ktorej
wystepuje obnizenie cisnienia tetniczego zagrazajgce zyciu. Objawy anafilaksji pojawiajg sie najczesciej
w ciggu kilku do kilkunastu minut (rzadko kilku godzin) po narazeniu na czynnik wywotujgcy (Gajewski 2021).

Rozpoznanie

Diagnostyka wskazana jest wylgcznie u osoéb po przebytej reakcji uogdélnionej wskutek uzadlenia. Celami
diagnostyki sa:
1. weryfikacja i obiektywizacja ciezkosci objawow (charakter i sekwencja objawdw, informacja o
udzielonej pomocy);
2. identyfikacja o gatunku owada, ktéry wywotat reakcje uogdliniong;
3. potwierdzenie reakcji zaleznej od IgE;

4. okreslenie dodatkowych czynnikow ryzyka.

W celu potwierdzenia uczulenia na gatunek owada, ktérego jad wywotat objawy, optymalnie w okresie 3-6 tyg.
po przebytej reakcji wykonuje sie badania wykrywajgce swoiste IgE — testy skorne punktowe i srédskoérne
(badanie o najwiekszej czutosci diagnostycznej) oraz oznaczenie swoistych IgE we krwi. U ~2% chorych nie
udaje sie jednoznacznie ustali¢, na jaki jad chory jest uczulony. W tych przypadkach pomocna jest diagnostyka
oparta na komponentach alergenowych, test aktywacji bazofilow czy test zahamowania (RAST) (Gajewski
2021).

4.1.2. Alergia na alergeny wziewne
Definicja
Alergia wziewna to nadmierna, nieprawidtowa reakcja uktadu odpornosciowego organizmu na wystepujace

w $rodowisku substancje zwane alergenami, ktére u oséb zdrowych nie wywotujg zadnych oznak uczulenia
(Swierczynska-Krepa 2012). Alergeny znajdujg sie w $rodowisku sezonowo badz przez caty rok.

Epidemiologia

Wedtug wynikéw programu ECAP (Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce), alergiczny niezyt nosa
wystepowat u okoto 22 — 25% oséb badanych, a astma o podtozu alergicznym — u 9 — 11%. Znacznie czesciej
chorujg osoby zamieszkujgce tereny miejskie (Swierczynska-Krepa 2012). W Europie na alergiczny niezyt
nosa choruje 17-28,5% os6b (Gajewski 2021).

Czynniki etiologiczne

Alergeny wziewne mozna podzieli¢ na zewnatrzpochodne oraz wewnatrzpochodne (zaleznie od tego, czy
alergik jest na nie narazony w domu). Ze wzgledu na czas oddziatywania na organizm chorego alergeny dzieli
sie na sezonowe oraz caforoczne.

Czynnikami etiologicznymi alergii wziewnej sa:

1. Pytkiroslin — sg wytwarzane przez rosliny w duzej ilo$ci i przenoszone przez wiatr na duze odlegtosci.
Czas trwania i intensywnos$é pylenia mogg sie rézni¢ w kolejnych latach (co moze utrudniaé
rozpoznanie); wystepujg takze duze réznice regionalne i lokalne w stezeniu pytkéw. W Polsce
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najczes$ciej uczulaja pyiki traw (np. wiechlina tgkowa, kupkdéwka pospolita, kostrzewa tgkowa, tymotka
takowa i zyto, chwastéw (np. bylica pospolita, babka lancetowata) i drzew (np. brzoza, leszczyna,
jesion, wierzba, dab).

2. Roztocze - gtéwnym sktadnikiem alergizujgcym kurzu domowego sg wydaliny roztocza kurzu
domowego Dermatophagoides pteronyssinus, zerujgcego na ztuszczonych fragmentach ludzkiego
naskorka. Roztocza lubig wilgo¢ i wyzsze temperatury. Ich alergeny rozprzestrzeniajg sie w trakcie
np. strzepywania poscieli czy odkurzania dywanéw. Chorzy majg objawy catoroczne, z zaostrzeniem
w szczytowym okresie wystepowania roztoczy (wrzesien-pazdziernik i kwiecien-maj).

3. Plesn — alergeny plesni (np. Cladosporium, Alternaria, Penicillium lub Aspergillus) moga powodowaé
objawy typowe dla alergicznego niezytu nosa, a objawy choroby zaostrzajg sie wiosng i jesienia.
Plesnie znajduja sie w glebie, na martwych roslinach (np. pniach drzew, liSciach — dlatego alergia na
nie nasila sie jesienig). Plesnie zyjace w srodowisku domowym odpowiadajg za przewlekte objawy
alergiczne.

4. Naskorek i wydzieliny zwierzat - alergeny pochodzenia zwierzecego w Polsce to przede wszystkim
alergeny kota i psa. W odréznieniu od kurzu, alergeny zwierzat unoszg sie w powietrzu (dlatego
niektérzy chorzy reagujg objawami, pomimo iz nawet nie dotykajg zwierzecia), a poniewaz sg lepkie
— moga by¢ przenoszone na ubraniach. Alergeny pochodzenia zwierzecego sg alergenami
catorocznymi.

Obraz kliniczny

Alergia na alergeny wziewne manifestuje sie najczesciej objawami ze strony uktadu oddechowego:
alergicznym niezytem nosa, kaszlem, drapaniem w gardle. W przebiegu alergii wziewnej powszechne jest
réwniez zapalenie spojowek, atopowe zapalenie skéry lub wystgpienie astmy alergicznej — wywotanej przez
mechanizmy immunologiczne.

Rozpoznanie

Podstawg rozpoznania alergii na alergeny wziewne jest doktadnie przeprowadzony wywiad z pacjentem oraz
dodatni wynik punktowych testéw skérnych lub oznaczenia swoistych przeciwciat alergenowych (IgE) (Gatecki
2021, Swierczynska-Krepa 2012).

4.2. Opis ocenianej technologii medycznej

Charakterystyke i mechanizm dziatania immunoterapii podskérnej (iniekcyjnej, SCIT — subcutaneous
immunotherapy) zestawiono ponizej w formie tabelarycznej (Blad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.).
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Tabela 2. Charakterystyka i mechanizm dziatania ocenianej technologii medycznej

SCIT - alergia na jad owadow btonkoskrzydlych (Cichocka-Jarosz 2019, Nittner-Marszalska 2018, Sahiner 2019)

W Polsce dostepne sa roztwory wodne (niezmodyfikowane ekstrakty alergenowe) oraz wyciagi jadu adsorbowane 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 wyciagu
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 pomigdzy kolejnymi wstrzyknieciami. Wyciagi
zmodyfikowanych chemicznie alergenéw majg mniejsza zdolnos¢ do aktywacji komorek efektorowych w mechanizmie zaleznym od IgE
(lepszy profil bezpieczenstwa).

Schemat
konwencjonalny cluster rush ultra rush
Faza indukcji Pojedyncza dawka co 1 2-4 dawki na dzien co 1 4-5 dawek/ dzien (co ok 2h)  Wiele dawek/dzien (co 30-
(inicjujaca) tydz. tydz. Czas: max 5 dni 60 min)
Czas: ok. 3-5 mies. Czas: ok. 7 tyg. Rodzaj szczepionki: wodna Czas: 1 dzien + 1 dzien
Rodzaj szczepionki: depot Rodzaj szczepionki: depot (np. Pharmalgen, obserwacii
(np. Alutard SQ) (np. Alutard SQ) lub wodna Venomenhal) Rodzaj szczepionki: wodna
(np. Pharmalgen, (np. Pharmalgen,
Venomenhal) Venomenhal)
Faza kontynuacji Pojedyncza dawka co 4-8 tygodni
(podtrzymujaca) Czas: ok. 3-5 lat
Rodzaj szczepionki: depot (np. Alutard SQ) lub wodna (np. Pharmalgen, Venomenhal)

AOS LSz
Oznaczenia:

Mechanizm dziatania: dawka jadu stymuluje komérki dendrytyczne i indukuje inne komorki: m.in. limfocyty T oraz B- regulatorowe, ktére
produkujg specyficzne dla alergenu przeciwciata blokujace: 1gG1, 1IgG4 i IgA.

SCIT - alergia na alergeny wziewne (Bartkowiak-Emeryk 2012, Emeryk 2019)

W immunoterapii alergii na alergeny wziewne stosowane sa:

Roztwory alergenowe niezmodyfikowane o krétkim czasie dziatania stosowane w postaci roztworéw wodnych stosowane w schematach
przyspieszonych.

Szczepionki modyfikowane (najczesciej stosowane w SCIT):

o Ekstrakty alergenowe zwigzane z nosnikiem (wodorotlenek glinu, L-tyrozyna, fosforan wapnia, liposomy) — preparaty semi-depot.

o Ekstrakty alergenowe modyfikowane chemicznie przez adsorpcje (formaldehyd, glutaraldehyd) — preparaty depot pozwalajgce na

zmniejszenie degradacji i usuwania alergenu z miejsca podania szczepionki, dzieki czemu mozliwe jest podanie wigkszej dawki
szczepionki oraz przedtuzony kontakt z komérkami uktadu immunologicznego.

e Ekstrakty alergenowe modyfikowane chemicznie i adsorbowane (alergoidy) — zmiana struktury przestrzennej uniemozliwia aktywacje
komorek efektorowych limfocytow T w mechanizmie IgE-niezaleznym, co powoduje zmniejszenie alergenowosci, potencjalnie wyzsza
skutecznos¢ oraz mozliwos¢ stosowania wiekszych dawek alergenu.

Mechanizm dziatania: dawka alergenéw wziewnych powoduje zmniejszenie poziomu alergenowo swoistych IgE, indukcje komoérek uktadu
immunologicznego — limfocytéw T-regulatorowych oraz synteze przeciwciat IgG specyficznych dla alergenu.

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; IgE - immunoglobuliny typu E; LSZ — leczenie szpitalne; SCIT - Immunoterapia
podskoérna.

4.3. Aktualny sposéb finansowania swiadczen odczulania w Polsce

Obecnie kwalifikacja do odczulania realizowana jest gtéwnie w warunkach AOS zaréwno w przypadku
uczulenia na alergeny wziewne, jak i na jady owaddw btonkoskrzydtych.

Odczulanie na jady owadow bionkoskrzydlych jest prowadzone gtéwnie w warunkach LSZ poprzez
dedykowane swiadczenia: 99.122 Podanie szczepionki na jady owaddéw (metodg szybkg) - kurs wstepny oraz
99.123 Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka podtrzymujgca. Odczulanie na alergeny wziewne
realizowane jest wytgcznie w warunkach AOS w praktyce w ramach swiadczenia: 99.129 Odczulanie — inne
(patrz podrozdziat 4.8).

Ponizej przedstawiono szczegotowy zakres gwarancji oraz warunki, jakie powinni spetnia¢ swiadczeniodawcy
przy udzielaniu przedmiotowych $wiadczen gwarantowanych w Swietle rozporzgdzeh ,koszykowych”
i zarzadzen Prezesa NFZ.

Rozporzadzenie ,,koszykowe”

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych oraz uczulenie na alergie
wziewne okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290 ze zm.) oraz Rozporzgdzenie
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Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej (Dz.U.2016.357).

Tabela 3. Swiadczenia gwarantowane dedykowane pacjentom uczulonym na jady owadéw btonkoskrzydtych lub
alergie wziewne (Rozporzadzenie koszykowe — leczenie szpitalne)

Kod ICD-9 | Nazwa

I. Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi

99.122 Podanie szczepionki na jady owadéw (metodg szybka) - kurs wstepny
99.123 Podanie szczepionki na jady owaddéw - dawka podtrzymujaca

99.129 Odczulanie - inne

99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (alergen)

99.802 Ocena dziatania czynnika nieswoistego

1. Swiadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami

Z51.6 I Odczulenie na alergeny

Zrédio: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 290 ze zm.).

Tabela 4. Warunki szczegotowe, jakie powinni spetnia¢ $wiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej na oddziale Alergologia / Alergologia dla dzieci

Warunki
realizacji Hospitalizacja Hospitalizacja planowa
swiadczen
Lekarze Réwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy dyzuru Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) - specjalista w dziedzinie alergologii. medycznego) - specjalista w dziedzinie alergologii.
Pielegniarki W przypadku leczenia dorostych - rGwnowaznik co najmniej |W przypadku leczenia dorostych - rownowaznik co najmniej
0,6 etatu na 1 16zko, w tym réwnowaznik co najmniej 2 0,6 etatu na 1 t6zko, w tym réwnowaznik co najmniej 2
etatow - specjalista w dziedzinie pielegniarstwa etatow - specjalista w dziedzinie pielggniarstwa
zachowawczego lub internistycznego lub w trakcie zachowawczego lub internistycznego lub w trakcie
specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa internistycznego, lub |specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa internistycznego, lub
po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa
zachowawczego lub internistycznego, lub w trakcie kursu zachowawczego lub internistycznego, lub w trakcie kursu
kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa
internistycznego. internistycznego.

W przypadku leczenia dzieci - rownowaznik co najmniej 0,8 |W przypadku leczenia dzieci - rbwnowaznik co najmniej 0,8
etatu na 1 t6zko, w tym réwnowaznik co najmniej 2 etatéw - |etatu na 1 tézko, w tym réwnowaznik co najmniej 2 etatow -
specjalista w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego lub w |specjalista w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego lub w

trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
pediatrycznego, lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie  |pediatrycznego, lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa pediatrycznego, lub w trakcie kursu pielegniarstwa pediatrycznego, lub w trakcie kursu

kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego. [kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego.

Organizacja |Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni [Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni

udzielania tygodnia (moze by¢ fgczona z innymi oddziatami o profilu tygodnia (moze by¢ fgczona z innymi oddziatami o profilu
Swiadczen zachowawczym). zachowawczym).
Wyposazenie |1) w miejscu udzielania $wiadczen: 1) w miejscu udzielania $wiadczen:
w sprzet i zestaw do punktowych testow skornych (nie mniej niz 10 zestaw do punktowych testéw skoérnych (nie mniej niz 10
aparature alergendw), alergendw),
medyczna spirometr, spirometr,
zestawy do ptatkowych testéw skérnych (nie mniej niz 26 zestawy do ptatkowych testéw skérnych (nie mniej niz 10
alergendw), alergendw),
zestaw do prowokacji pokarmowej, zestaw do prowokacji pokarmowej,
zestaw do prowokacji wziewnej, zestaw do prowokacji wziewnej,
nebulizator, nebulizator,
pikflometr, pikflometr;
2) kardiomonitor. 2) kardiomonitor - w lokalizacji.
Pozostate Gabinet diagnostyczno-zabiegowy - w miejscu udzielania Brak informacji

wymagania Swiadczen.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 290 ze zm.).
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Tabela 5. Swiadczenia gwarantowane dedykowane pacjentom uczulonym na jady owadéw btonkoskrzydtych lub
alergie wziewne (Rozporzadzenie koszykowe — AOS)

Nazwa | Warunki realizacji Swiadczen
Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych oraz warunki ich realizacji (Zatgcznik nr 1)
Porada Personel 1) lekarz specjalista w dziedzinie alergologii albo
specjalistyczna — 2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie alergologii albo
alergologia 3) lekarz specjalista w dziedzinie alergologii oraz posiadajgcy co najmniej 5- letnie

doswiadczenie w pracy w oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia
gwarantowanego lekarz:

a) ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chorob wewnetrznych lub specjalista w dziedzinie
choréb wewnetrznych lub

b) ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie choréb ptuc lub specjalista w dziedzinie choréb piuc.

Wyposazenie w W miejscu udzielania $wiadczen:

sprzet: 1) zestaw do testow punktowych (co najmniej 10 alergenéw);
2) zestaw do testow ptatkowych (co najmniej 10 alergenow);
3) spirometr;

4) pikflometr.

Dostepnosc¢ Dostep do:
badan lub 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
procedur diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
medycznych 2) USG;
3) RTG
Porada Personel 1) lekarz specjalista w dziedzinie alergologii albo
specjalistyczna — 2) lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii
alergologia dla w trakcie specjalizacji w dziedzinie alergologii albo
dzieci 3) lekarz specjalista w dziedzinie alergologii oraz posiadajgcy co najmniej 5-letnie
dos$wiadczenie w pracy w oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia
gwarantowanego lekarz:
a) ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie pediatrii lub specjalista w dziedzinie pediatrii lub
b) ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie choréb ptuc, lub specjalista w dziedzinie choréb
ptuc.
Wyposazenie w W miejscu udzielania $wiadczen:
sprzet: 1) zestaw do testow punktowych (co najmniej 10 alergendw);
2) zestaw do testow ptatkowych (co najmniej 10 alergenéw);
3) spirometr;
4) pikflometr
Dostepnosc Dostep do:
badan lub 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
procedur diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
medycznych 2) USG;
3) RTG.
Kod ICD-9 Nazwa $wiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen

Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku procedur zabiegowych ambulatoryjnych oraz warunki ich realizacji (Zatgcznik nr 3)
U. Inne procedury

Podanie szczepionki na jady owaddéw - dawka

99.123 :
podtrzymujgca

Brak informacji

Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji (Zatgcznik nr 2)
IX. Inne $wiadczenia diagnostyczne

Ocena dziatania czynnika swoistego (testy
alergiczne) Gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem
Ocena dziatania czynnikéw wywotujgcych S$wiadczen gwarantowanych

nadwrazliwos¢ niewymieniong gdzie indziej

99.801

99.808

Skroty: USG — Ultrasonografia; RTG - zdjecie rentgenowskie;

Zrédio: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U.2016.357 ze zm.)

Zarzadzenia Prezesa NFZ

W ramach umoéw zawartych w NFZ finansowane sg $wiadczenia gwarantowane obejmujgce odczulanie w
ramach AOS i LSZ. Zasady kontraktowania i rozliczania swiadczen okreslone zostaty w Zarzadzeniu nr
58/2023/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 31 marca 2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia
wysokospecjalistyczne oraz Zarzgdzeniu nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczeh opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Swiadczenia udzielane w warunkach szpitalnych rozliczane sg w ramach JGP S33 (wiek >17 r.z.), P32 (wiek
<18 r.z.) oraz P31 (dla ostrych stanéw alergicznych <18 r.z.). Wycena JGP obejmuje koszt szczepionki
(kupowanej przez podmiot leczniczy w ramach przetargow).
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Odczulanie w warunkach AOS rozliczane jest najczesciej w ramach grup Z101 (odczulanie na jady owaddw
btonkoskrzydlych — dawka podtrzymujgca) W11, W12 oraz W15. Wycena grup nie obejmuje kosztu
szczepionki, ktéra kupowana jest przez pacjenta w aptekach ogélnodostepnych — pokrywajgc 100% ceny lub
pomniejszona o refundacje. Warunki realizacji sg zgodne z wymogami okre$lonymi w odpowiednich

Rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia.

Tabela 6. Swiadczenia gwarantowane dedykowane pacjentom uczulonym na jad owadéw blonkoskrzydtych

(Zarzadzenie Prezesa NFZ)

Zarzadzenie NFZ Grupa JGP Kody | Nazwy
Leczenie P31 Alergie - | wymagane wskazanie ICD-10
szpitalne ostre stany | fozpoznania T78.0 Wstrzgs anafilaktyczny wskutek reakcji na pozywienie
(Zarzgdzenie nr alergiczne f:zsag;r'gheggf, I\;/sitgk - T78.2 Wstrzas anafilaktyczny, nieokreslony
8/2023/DSOZ (dzieci) s ’ T78.3 Obrzek naczynioruchowy
Prezesa NFZ z dn. T80.5 Wstrzas anafilaktyczny wywotany surowicg
31 marca 2023 . - T80.6 Inne reakcje na surowice
Zatgcznik 5. T88.6 Wstrzags anafilaktyczny wskutek niekorzystnego efektu
Charakterystyka leczniczego leku prawidtlowo podanego
JGP). P32 Alergie - | wymagane wskazanie | ICD-10
odczulanie rozpoznania Z51.6 | Odczulenie na alergeny
zasadniczedo z listy ICD-9
rozpoznan P32 oraz 99.122 Podanie szczepionki na jady owadéw (metodg szybka) - kurs
wymagane wskazanie wstepny
procedury z listy 99.123 Podanie szczepionki na jady owaddw - dawka podtrzymujaca
E{gof;dur P32; wiek < |99 129 Odczulanie - inne
S33 wymagane wskazanie | ICD-10
Choroby rozpoznania T78.0 Wstrzgs anafilaktyczny wskutek reakcji na pozywienie
alergiczne > | zasadniczego z listy T78.1 Inna reakcja na pozywienie, niesklasyfikowana gdzie indziej
17 r.z. rozpoznan S33 oraz 178.2 Wstrzgs anafilaktyczny, nieokreslony
procedury z listy T78.3 Obrzek naczynioruchowy
procedur S33; wiek > 7784 Alergia, nieokreslona
17rz T78.8 Inne niekorzystne skutki niesklasyfikowane gdzie indziej
T78.9 Niekorzystne skutki, nieokreslone
T88.6 Wstrzas anafilaktyczny wskutek niekorzystnego efektu
leczniczego leku prawidtowo podanego
Z51.6 Odczulenie na alergeny
ICD-9
99.121 Wytwarzanie tolerancji na leki
99.122 Podanie szczepionki na jady owaddw (metodg szybka) - kurs
wstepny
99.123 Podanie szczepionki na jady owaddéw - dawka podtrzymujgca
99.129 Odczulanie - inne
99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (alergen)
99.802 Ocena dziatania czynnika nieswoistego
99.809 Ocena innego czynnika wywotujgcego nadwrazliwo$¢
AOS Z101 wymagane wskazanie | ICD-9
(Zarzadzenie nr Swiadczenia | wymagane wskazanie | 20.091 Aspiracja ucha srodkowego — nieokreslona inaczej
57/2023/DS0OZ zabiegowe - | procedury z listy Z101 | 20.399 Zabiegi diagnostyczne ucha $rodkowego i wewnetrznego —
Prezesa NFZ z dn. | grupa 101 inne
30 marca 2023 1. 20.81 Kateteryzacja trgbki Eustachiusza
(Zatgcznik?. 20.82 Przedmuchiwanie trgbki Eustachiusza
Charakterystyka 20.84 Wdmuchniecie kwasu bornego/salicylowego do trgbki
grup i Eustachiusza
ambulatoryjnych 20.85 Przedmuchiwanie trgbki Eustachiusza metodg Politzera
SWIaqc_zen 23.2001 | Naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie
specjalistycznych - lezgcego ropnia wiacznie z drenazem i opatrunkiem
Sriulg%/)zablegowe 85.111 Przezskérna cienkoigtowa biopsja piersi
' 97.32 Usuniecie tamponady nosa
97.37 Usuniecie rurki tracheostomijnej
99.123 Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka podtrzymujgca
99.9959 | Piukanie dtugoterminowego implantowanego podskornie
zestawu typu "PORT" wraz z cewnikiem umieszczonym w
zyle centralnej
W2 Badania dodatkowe - grupa 1 99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne) - co
AOS . (obok wybrany zakres) najmniej 10 alergenéw
(Zarzgdzenie nr 99.808 Ocena dziatania czynnikdw wywolujacych nadwrazliwosé
57/2023/DSOZ niewymieniong gdzie indziej
Prezesa NFZ z dn. W11 Swiadczenie specjalistyczne 1- | zgodnie z definicjg $wiadczenia
30 marca 2023 r. go typu
E:Zhafaczmk 7. W12 Swiadczenie specjalistyczne 2- | konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 (Lista
arakterystyka
go typu podstawowa), lub
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Zarzadzenie NFZ

Grupa JGP

Kody |

Nazwy

grup
ambulatoryjnych
Swiadczen
specjalistycznych -
Grupy Wi PPW).

konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (Badania
dodatkowe - grupa 1, m.in. badanie spirometryczne), lub

konieczne wykazanie do 2 procedur oznaczonych tym samym kodem z
listy W5 (Immunoglobuliny E swoiste (IgE)

W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-
go typu

konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W8 (Badanie
spirometryczne, Elektrokardiogram z 12 lub wigcej odprowadzeniami (z

opisem), lub

konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W16 (Badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego — badanie cytologiczne; Badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni)

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; JGP — Jednorodne Grupy Pacjentéw; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia
Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie odpowiednich Zarzadzen Prezesa NFZ.

Tabela 7. Katalog swiadczen szpitalnych dotyczacych grup S33, P31, P32

g}:l?gy Kod produktu Nazwa grupy Wartosci Zakresy swiadczen
Warto$¢ punktowa - hospitalizacja 2 362
Wartos$¢ punktowa - hospitalizacja 2172
planowa
Wartos¢ punktowa hospitalizacji dzien alergologia/ alergologia dla dzieci;
przyjecia = dzien wypisu - typ umowy 1182 | alergologia specjalistyczna dla dzieci;
Choroby hospitalizacja/ hospitalizacja planowa choroby ptuc/ choroby ptuc dla dzieci;
S33 | 5.51.01.0016033 | alergiczne > 17 pratizacy plalzacia p'a yp Y P ’
[z Wz_:\rtos_c punktowa hosplta_llzgcp 1 choroby wewnetrzne;
dniowej - typ umowy hospitalizacja/ 1575 | dermatologia i wenerologia,
hospitalizacja planowa dermatologia i wenerologia dla dzieci
Wartos¢ punktowa hospitalizacji 2-
dniowej - typ umowy hospitalizacja/ 1969
hospitalizacja planowa
P31 |5.51.01.0014031 Alergie - ostre 3013 alergologia/ alergologia dla dzieci;_ )
stany alergiczne choroby ptuc/ choroby ptuc dla dzieci;
Wartos¢ punktowa - hospitalizacja dermatolog!a ' wenerolog!a, .
P32 | 5.51.01.0014032 Alergie - 965 dermatologia i wenerologia dla dzieci,
R odczulanie onkologia i hematologia dziecieca,
pediatria

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Zarzadzenia nr 58/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 31 marca 2023 r. Zatgcznik 1.)

Tabela 8. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (Grupy W i PPW oraz Grupy Z i PZ)

el Kod produktu Nazwa ULEL P o Z_akresy' Uwagi
grupy punktowa Swiadczen
. ] Dla kazdej zrealizowanej procedury
Podanie szczepionki na jady SWla_dczema W koni_ecz_r_me’ spe’mieni_e Waf“’?"""”
owadow - dawka zakresie alergologii, | realizacji $wiadczenia okreslonych w
Z101 | 5.31.00.0000101 it c 58 alergologii dla Rozporzadzeniu AOS
podtrzymujaca dzieci, immunologii, | Obejmuje co najmniej 30 min.
leczenia AIDS nadzor
W02 | 5.30.00.0000002 W02 Swiadczenie receptowe 11
W11 Swiadczenie 24 Brak informaciji
W11 | 5.30.00.0000011 specjalistyczne 1-go typu Wszystkie zakresy
W12 Swiadczenie 75 poza zakresem Dla kazdej zrealizowanej procedury
W12 | 5.30.00.0000012 specjalistyczne 2-go typu logopedii konieczne spetnienie warunkéw
W15 Swiadczenie realizacji $wiadczenia okreslonych w
W15 | 5.30.00.0000015 specjalistyczne 5-go typu 56 Rozporzgdzeniu AOS

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; JGP — Jednorodne Grupy Pacjentéw; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

Zrédto: Zarzadzenia nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 marca 2023 (Zatgcznik 5a.)

4.4,

Model finansowania odczulania zaktadajagcego mozliwosé

sumowania kosztéw szczepionek do kosztéw podania

Jednym z gtéwnych kierunkéw prac przy realizacji zlecenia byto przygotowanie projektu swiadczen (a w
dalszym etapie wdrozeniowym produktéw rozliczeniowych NFZ), ktére umozliwig sumowanie kosztéw
szczepionek do procedur podania szczepionki w warunkach AOS i LSZ.

Stan aktualny

Zrédtem prawa stanowigcego wykaz lekéw i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
w stosunku, do ktérych wydano ostateczng decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu jest
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu, zwane réwniez ,matym
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obwieszczeniem”. Wykaz obejmuje leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowane w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych (art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji)® Wedtug
stanu na dzien finalizacji opracowania analitycznego wykaz ten obejmuje trzy substancje czynne: baclofenum,
diete ketogenna oraz Immunoglobulinum humanum anti-D (Immunoglobulina ludzka anty-D).

Dotychczas na poziomie rozporzadzen ,koszykowych” Ministra Zdrowia nie wskazano powigzania miedzy
procedurg podania i produktem leczniczym dostepnym na wykazie ,matego obwieszczenia”. Na poziomie
produktow rozliczeniowych NFZ $wiadczenie podania produktu leczniczego finansowane jest w ramach:

1)

2)

Katalogu produktow do sumowania zgodnie z Zarzgdzeniem nr 58/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
31 marca 2023 r. zmieniajgcym Zarzgdzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne).

Przykfad: Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej

Kod produktu: 5.53.01.0000013.

Tryb realizacji Swiadczen: hospitalizacja.

Uwagi: (1) koniecznos¢ udokumentowania zakupu fakturg/ rachunkiem (w przypadku wykorzystania
produktu leczniczego dystrybuowanego przez RCKIK; nie podlega rozliczeniu); (2) koszt
immunoglobuliny anty-RhD, w wysokosci nieprzekraczajgcej urzedowej ceny zbytu, okreslonej w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia w_sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, dla ktérych ustalono urzedowg cene
zbytu, z uwzglednieniem art. 9 w zw. z art. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.
22022 r. poz. 2555 ze zm.); (3) produkt do rozliczenia wytgcznie w zakresie potoznictwo i ginekologia
- pierwszy lub drugi lub trzeci poziom referencyjny zgodnie z warunkami realizacji okreslonymi w
Ip.39 zatagczniku nr 4 do rozporzadzenia szpitalnego); (4) wymagane wskazanie procedury wg ICD-
9: 99.111 Wstrzykniecie globuliny anty D (Rhesus).

Mozliwos¢é sumowania: Kat. 1a.

Katalogu specjalistycznych swiadczen odrebnych zgodnie z Zarzgdzeniem nr57/2023/DSOZ
Prezesa NFZ z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Przyktad: Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej w 28-30 tygodniu cigzy

Kod produktu: 5.05.00.0000097.

Uwagi, odnoszace sie do zasad rozliczania i finansowania swiadczen: swiadczenie do sumowania
w zakresie potoznictwo i ginekologia, rozliczane na podstawie faktury (koniecznosc¢
udokumentowania zakupu faktura/ rachunkiem). Obejmuje koszt immunoglobuliny anty-RhD, w
wysokosci nieprzekraczajgcej urzedowej ceny zbytu dla dawki 300 mcg/2ml (1500 1U) okreslonej w
zatgczniku do obowigzujgcego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, dla ktérych
ustalono urzedowg cene zbytu z uwzglednieniem przepiséw art. 9 Ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych z dnia
12 maja 2011 r. (Dz.U. 2022 poz. 463).

Propozycja wdrozeniowa

Proponowany model finansowania odczulania (patrz: 9.4. Propozycja opisu $wiadczenia kompleksowego),
zakfadajgcego mozliwos¢ sumowania kosztéw szczepionek do kosztéw podania zakfada:

1) na poziomie projektu swiadczenia gwarantowanego wprowadzenie w ramach parametru: ,Pozostate

wymagania” informaciji: ,Szczepionka na jady owaddéw btonkoskrzydtych/alergeny wziewne zgodnie z
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbyt lub Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych”;

! Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego urzedowg cene zbytu ustala sie: 1) na wniosek; 2) z urzedu,
w przypadku gdy stanowig one istotng sktadowg kosztowg $wiadczen gwarantowanych (art. 9 ust. 3 ustawy o refundacji).
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2) na poziomie produktéw rozliczeniowych NFZ: nowych produktéw do sumowania (LSZ) oraz swiadczen
odrebnych (AOS) analogicznie do powyzej wskazanych przyktadéw ze wskazaniem odpowiedniej
procedury ICD-9 oraz odwotaniem do Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg
cene zbyt lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych.

Poniewaz ,mate obwieszczenie” obejmuje produkty lecznicze stosowane wytgcznie w ramach udzielania
Swiadczen gwarantowanych wskazano alternatywne zrédto prawa do refundowanych szczepionek (tj. mate
obwieszczenie - leki dostepne w ramach swiadczen lub Obwieszczenie o refundacji — refundacja apteczna).
W ramach konsultacji z ekspertami ustalono, iz celem adekwatnej wyceny swiadczenia szczepionki powinny
by¢ dosumowywane zaréwno w ramach produktéw w AOS jak i LSZ (z rébwnoczesnym wylgczenie kosztu
szczepionki z JGP).

Gtéwne przestanki za sumowaniem kosztéw szczepionki do wyceny Swiadczenia/procedury obejmuja:

1) Kkoszty szczepionki stanowig istotng sktadowa kosztowg Swiadczenia. Dla fazy indukcji odczulania na
jady owadow btonkoskrzydtych koszt szczepionki stanowi on ok. 28% kosztéw leczenia w warunkach
szpitalnych. Dla fazy podtrzymujgcej odczulania na jady owadoéw btonkoskrzydtych koszt szczepionki
stanowi on ok. 36% kosztow leczenia w warunkach szpitalnych i ok. 86% kosztow leczenia w
warunkach AOS. Dla odczulania na alergeny wziewne koszt szczepionki stanowi ok. 28% kosztow
leczenia w fazie indukgciji i ok. 55% kosztoéw leczenia w fazie podtrzymujacej.

2) Koszt szczepionek oraz schematy dawkowania poszczegolnych produktow nie sg sobie rowne.

3) Sumowanie zakltadajgce koszt szczepionki nieprzekraczajgcy urzedowej ceny zbytu okreslonej w 1)
Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego Ilub 2)
Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wplynie pozytywnie na regulacje
i stabilizacje cen szczepionek, a takze zapewnienie ciggtosci dostaw na podstawie uméw
refundacyjnych.

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie lekéw refundowanych wskazuje na dostepnos$¢ dwoch typéw
szczepionek podskornych w ramach refundacji aptecznej: Novo-Helisen Depot (alergeny kurzu domowego)
oraz Purethal (pyiki roslin).

Agencja oceniata wczesniej dwie kolejne szczepionki podskérne (zadna ze szczepionek nie znajduje sie
na liscie refundacyjnej):

1) Acarizax (alergeny kurzu domowego).

W 2017 roku produkt otrzymat negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci i negatywng rekomendacje?
Prezesa Agenciji. Produkt zostat oceniony przez Agencje powtérnie w 2020 roku i otrzymat pozytywne
stanowisko Rady przejrzystosci i negatywng rekomendacje Prezesa Agencji3. Jako przyczyne negatywnej
rekomendacji Prezes Agencji w obu przypadkach wskazat niskg wiarygodnos¢ przedstawionych analiz oraz
ich liczne ograniczenia.

2) Alutard SQ (jad owadéw btonkoskrzydtych).

W 2020 roku produkt otrzymat pozytywne stanowisko Rady Przejrzysto$ci i pozytywng rekomendacje Prezesa
Agencji‘.

2 https://www.bipold.aotm.gov.pl/iindex.php/zlecenia-mz-2017/4976-zlecenie-057-2017 [dostep: 25.04.2023]
% https://www.bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2020/6744-zlecenie-108-2020 [dostep: 25.04.2023]
4 https://www.bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2020/6647-zlecenie-62-2020 [dostep: 25.04.2023]
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4.6. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 20-26.04.2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych
warunkow przeprowadzania oraz kwalifikacji do szczepien podskérnych w alergiach wziewnych oraz w
uczuleniu na jad owadoéw btonkoskrzydtych na nastepujgcych stronach internetowych:

e Polskie Towarzystwo Alergologiczne — https://pta.med.pl/,

e Guidelines International Network — https://www.g-i-n.net/,

¢ National Health and Medical Research Council — http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.html,
e Trip DataBase — www.tripdatabase.com,

e National Institute for Health and Care Excellence — https://www.nice.org.uk/,

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network — https://www.sign.ac.uk,

¢  AWMF - https://www.awmf.org/en/clinical-practice-guidelines.html.

W wyszukiwaniu uzyto nastepujgcych stéw kluczowych: hymenoptera venom allergy, inhalant allergy, allergen
immunotherapy, SCID allergen immunotherapy guidelines. Odnaleziono 7 dokumentéw dotyczacych kwalifikacii
do leczenia (Kowalski 2018, AAAAI 2011, EAACI 2018a oraz EAACI 2018b, ARIA-EAACI 2021, Nitter-Marszalska
2018 oraz BSACI 2011) oraz 4 dokumenty opisujgcych warunki realizacji Swiadczenia (AAAI 2011, EAACI 2018a,
EAACI 2018b oraz BSACI 2011).

Rekomendacje i wytyczne zestawiono ponizej w formie tabelarycznej (Tabela 9 i Tabela 10).
Podsumowanie

Immunoterapia alergenowa (odczulanie) stanowi opcje leczenia alergii wziewnych oraz alergii na jad owadow
btonkoskrzydtych.

Kwalifikacja pacjenta do immunoterapii obejmuje analize wskazan i przeciwskazan zgodnie z algorytmami
diagnostycznymi specyficznymi dla rodzaju alergii. Immunoterapie alergenowg nalezy rozwazy¢ u pacjentow,
u ktérych wykazano obecno$¢ swoistych przeciwciat IgE przeciwko istotnym klinicznie alergenom wziewnym
(AAAAI 2011). W przypadku pacjentéw z niejasnym wyniki diagnostyki podstawowej stosuje sie testy
komponentowe, ktdére pozwalajg na zidentyfikowanie poszczegdlnych alergenéw, na ktére uczulony jest
pacjent (EAACI 2018a).

Immunoterapie na jady owadoéw bionkoskrzydlych nalezy rozwazyé u pacjentéw z historig reakcji
ogolnoustrojowych na uzadlenie owada bfonkoskrzydiego, wykraczajgcych poza objawy skoérne (EAACI
2018b). W zakresie kryteriow klinicznych bezwzglednym wskazaniem do odczulania na jady owadow
btonkoskrzydtych sg objawy ogdinoustrojowe stanowigce zagrozenie zycia. Kryteria immunologiczne obejmuja
dodatni wynik punktowego testu skérnego i/lub srédskérnego, lub obecnos¢ w surowicy sigE dla jadu.

W nielicznych przypadkach (u ok. 3% pacjentow), pomimo wystepowania po uzgdleniu uogdlnionych objawow
nadwrazliwosci, wyniki standardowych badanh diagnostycznych sg ujemne. Wéwczas konieczna jest ocena
swoistych IgE dla komponentéw alergenowych poszczegolnych jadow (Nittner-Marszalska 2018).

Immunoterapia jadem sktada sie z fazy wstepnej (indukcji) oraz fazy podtrzymujacej. W Polsce dostepne sg dwa
rodzaje preparatéw jadu owadow — roztwory wodne oraz typu depot (tj. wyciagi jadu adsorbowane na wodorotlenku
glinu). Szczepionki na bazie roztworu wodnego jadu stosuje sie zaréwno w fazie indukcji (niezaleznie od rodzaju
protokotu), jak i podtrzymujgcej. Szczepionki depot stosuje sie w fazie indukcji protokotu konwencjonalnego i cluster
oraz w fazie podtrzymujgcej. Po zakonczeniu fazy indukcji mozliwa jest zmiana szczepionki na bazie roztworu
wodnego jadu na szczepionke typu depot (Nitther-Marszalska 2018).

Wytyczne kliniczne dotyczgce warunkdw realizacji podskornej immunoterapii alergenowej wykazuja, iz:

o W przypadku alergii na jad owaddéw btonkoskrzydtych faza indukcji przy zastosowaniu protokotu ,rush”
lub ,ultra-rush” musi by¢ prowadzona w warunkach szpitalnych, a pacjentowi nalezy: zmierzy¢ puls,
cisnienie 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 podtrzymujgca mogg odbywaé sie w warunkach ambulatoryjnych. Odczulanie na alergeny
wziewne moze by¢ prowadzone w catosci w warunkach ambulatoryjnych.

e Gabinet lekarski, w ktérym prowadzone jest odczulanie powinien by¢ wyposazony w: aparat do
pomiaru cisnienia krwi, wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw infuzyjnych, zrédto
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tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki
dotchawicze, laryngoskop (zestaw do intubacji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki.
Sprzet powinien by¢ sprawny i gotowy do natychmiastowego uzycia (Kruszewski 2019).

W przypadku immunoterapii jadem, pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 60 minut po

iniekcji (BSACI 2011). Po podskdérnej immunoterapii na alergeny wziewne okres obserwacji wynosi co
najmniej 30 minut (AAAAI 2011).

Tabela 9. Rekomendacje kliniczne dotyczace kwalifikacji do szczepien podskérnych w alergiach wziewnych oraz
w uczuleniu na jad owadéw btonkoskrzydtych

Organizacja/ rok

| Kwalifikacja do leczenia

Odczulanie metoda SCIT ogétem (alergia na jad owadow btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne)

Kowalski 2018

Polska

Wskazania do immunoterapii
alergenowej — algorytm kwalifikacji
Metodyka: Brak informacii

Zrédio finansowania: Brak informaciji o
zewnetrznych zrédtach finansowania

Algorytm kwalifikacji do immunoterapii obejmuje analize wskazan i przeciwwskazan w postaci

czterech kolejnych krokéw:

e krok 1 — ocena istnienia warunkéw bezwzglednych (a) rozpoznanie choroby alergicznej, dla
ktorej stwierdzono skutecznos$¢ immunoterapii, b) wywiad wskazujgcy na zwigzek objawdéw
choroby z konkretnymi alergenami, c) obecnos¢ uczulenia potwierdzona przez stwierdzenie u
pacjenta swoistych przeciwciat klasy IgE (w uzasadnionych przypadkach takze slgE dla
komponentéw alergenowych) przeciwko wywotujgcemu objawy alergenowi (alergenom)),

e krok 2 — ocena prawdopodobienstwa skutecznosci immunoterapii alergenowe;j,
e krok 3 — ocena mozliwosci profilaktycznych,
e krok 4 — uwzglednianie przeciwwskazan.

Kwalifikacja wymaga spetnienia warunkéw bezwzglednych (krok 1). Nastepnie rozwaza sie
prawdopodobienstwo powodzenia immunoterapii (krok 2) oraz dodatkowe spodziewane korzysci
profilaktyczne (krok 3). Krok 4 zawiera oceng warunkéw bezpieczenstwa.

Alergia na alergeny wziewne

AAAAI 2011

Stany Zjednoczone

Parametry praktyczne immunoterapii
alergenowej

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédto finansowania: Brak informagii

Immunoterapige alergenowa nalezy rozwazy¢ u pacjentdéw, u ktorych wykazano obecno$c
swoistych przeciwciat IgE przeciwko istotnym klinicznie alergenom.

Decyzja o rozpoczeciu immunoterapii alergenowej moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, m.in. od:
o Preferencji pacjenta;

e Przyjmowanych aktualnie lekéw;

o Reakcji na srodki ,unikania” alergenéw;

o \Wspdtistnienie alergicznego niezytu nosa oraz astmy.

EAACI 2018a

Europa

Wytyczne dotyczgce immunoterapii
alergenowej w alergicznym niezycie
nosa

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédto finansowania: Brak informagii

Diagnostyka komponentowa w swoistej immunoterapii alergenowej

e U duzej czesci pacjentéw z ANN zachodzi zjawisko polisensytyzacji (uczulenie na wiele
alergenéw naraz). Odpowiedni wywiad oraz diagnostyka komponentowa pozwalajg na
zidentyfikowanie poszczegolnych alergenéw, na ktére uczulony jest pacjent.

e W celu dobrania odpowiedniego rodzaju AIT wymagane sa:

Szkolenia dla personelu medycznego;

Dostep do odpowiednich produktéw do prowadzenia AlT;

Dostep do diagnostyki komponentowej oraz testéw prowokacyjnych.

o

o

o

ARIA-EAACI 2021
Europa

Immunoterapia alergenowa w
alergiach uktadu oddechowego

Metodyka: Brak informacji

Zrédto finansowania: Brak informacji o
zewnetrznych zrédtach finansowania

Medycyna precyzyjna we wskazaniach od AlT:

Wymagana jest precyzyjna diagnoza oparta na wywiadzie, wynikach skérnych testéw
punktowych i/lub swoistych IgE oraz (w stosownych przypadkach) diagnostyka komponentowa
w celu zidentyfikowania poszczegdlnych komponentéw alergenowych. Gdy wymienione powyzej
narzedzia diagnostyczne nie umozliwiajga precyzyjnej diagnozy, nalezy wykona¢ probe
prowokacyjng (oczng, donosowa, w niektérych przypadkach — oskrzelowg).

Alergia na jad owadow btonkoskrzydtych

Nittner-Marszalska 2018

Polska

Immunoterapia w alergii na jad
owadow btonkoskrzydtych
Metodyka: Artykut poglgdowy
Zrédio finansowania: Brak informagji

Kwalifikacja do immunoterapii alergenowej wymaga spetnienia jednoczesnie dwéch kryteriow:

klinicznego i immunologicznego

Kryteria kliniczne:

e Bezwzglednym wskazaniem sg stanowigce zagrozenie zycia objawy o ciezkosci wg
klasyfikacji Muellera HVA-SYS llI°-IV°, ze strony ukladu sercowo-naczyniowego i/lub
z reakcjami ze strony uktadu oddechowego

e Wzglednym wskazaniem sg alergiczne reakcje systemowe, kitére nie stwarzajg zagrozenia
dla zycia, takie jak pokrzywka i/lub obrzek naczynioruchowy (HVA-SYS I°-lI° wg klasyfikaciji
Muellera)

Kryteria immunologiczne:

e Dodatni wynik punktowego testu skérnego (SPT) z jadem w stezeniu 100-300 pg/ml i/lub
testu $rédskérnego (IDT) z jadem w stezeniu do 1 pg/ml, lub

e obecnos¢ slgE dla jadu w surowicy w mianie powyzej 0,35 kU/I (u chorych na mastocytoze
powyzej 0,17 kU/).
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Organizacja/ rok

Kwalifikacja do leczenia

W nielicznych przypadkach (u ok. 3% pacjentéw), pomimo wystgpowania po uzgdleniu typowych,
uogolnionych objawéw nadwrazliwosci, wyniki standardowych badan diagnostycznych sg
ujemne. Wowczas konieczna jest ocena swoistych IgE dla komponentéw alergenowych
poszczegodlnych jadéw (component resolved diagnostics — CRD).

Zaletami wykorzystania CRD w kwalifikacji do immunoterapii jadem owadow sa:
1) uzupetnienie rutynowej diagnostyki o metode oceniajgca profil uczuleniowy pacjenta;

2) mozliwos¢ stwierdzenia uczulenia na gtéwne alergeny jadu pszczoly i osy, ktérych
reprezentacja w preparacie jadu stosowanym do rutynowej diagnostyki moze by¢ niedostateczna
dla uzyskania dodatniego wyniku (zbyt niska zawartos¢ pewnych sktadowych); wytyczne EAACI
i AAAAI nie precyzuja, czy mozliwa jest kwalifikacja do immunoterapii pacjenta, ktéry ma ujemne
wyniki sIgE dla petnego sktadu jadu, a obecne slIgE dla jednego z komponentéw; wedtug polskich
ekspertéw mozliwa jest kwalifikacja do immunoterapii pacjentow z jednoznacznym wywiadem
reakcji ogdlnoustrojowej i jednoznacznie dodatnim wynikiem testu CRD na alergeny jadu
pszczoty lub osy, tzn.:

e w przypadku reakcji po uzadleniu przez pszczote obecnos¢ slgE przeciwko co najmniej
jednemu z alergendw jadu pszczoty: Api m 1, Api m 3, Api m 4, Api m 10, a w przypadku
reakcji po uzadleniu przez ose obecnos¢ sIgE przeciwko co najmniej jednemu z alergenéw
jadu osy Ves v 1 lub Ves v 5,

e obecnos$¢ uczulenia na jeden z alergenéw jadu pszczoty i osy o budowie homologicznej (Api
m 2/Ves v 2, Api m 5/Ves v 3, Api m 12/Ves v 6) nie moze przesgdzac o uczuleniu na jad
pszczoty lub osy, poniewaz budzi obawe o reakcje krzyzowe na alergeny jadu o budowie
homologicznej,

e warunkiem wigczenia immunoterapii jest w tych przypadkach posiadanie wyciggu jadu o
zawartosci alergenu lub alergenéw, na ktére pacjent ma uczulenie w tescie CRD, w stezeniu
analogicznym jak w jadzie naturalnym;

3) zréznicowanie pomiedzy uczuleniem na jad pszczoly, uczuleniem na jad osy, w tym
faktycznym i pozornym podwadjnym uczuleniem na oba jady:

e 0 uczuleniu wytgcznie na jad pszczoty Swiadczy dodatni wynik CRD dla komponentéw jadu
pszczoty: Api m 1 i/lub Api m 2, i/lub Api m 3, i/lub Api m 4, i/lub Api m 5, i/lub Api m 10 i
ujemny wynik CRD dla komponentéw jadu osy: Ves v 1iVes v 5,

e 0 uczuleniu wylgcznie na jad osy $wiadczy dodatni wynik CRD jadu osy z Ves v 1 i/lub Ves v
5 oraz nieobecnos¢ przeciwciat dla Api m 1-10,

e o faktycznym podwdjnym uczuleniu na jad zaréwno pszczoly, jak i osy $wiadczy dodatni wynik
CRD dla sktadowych jadu pszczoty: Api m 1 i/lub Api m 2, i/lub Api m 3, i/lub Api m 4, i/lub Api
m 5, i/lub Api m 10, oraz jadu osy: Ves v 1 i/lub Ves v 5,

e 0 pozornym podwéjnym uczuleniu na jad zaréwno pszczoly, jak i osy $wiadczy dodatni wynik
testéw z jadem pszczoty i osy oraz dodatni wynik CRD z jedng z par komponentéw: Api m
2/Ves v 2, Api m 5/Ves v 3, Api m 12/Ves v 6, pomiedzy ktérymi wystepuje krzyzowa
reaktywnos$¢ wynikajgca z homologii ich budowy, przy braku przeciwciat przeciwko co
najmniej jednej z pozostatych molekut alergenowych jadu pszczoty i/lub osy,

e 0 pozornym uczuleniu na jad pszczoty lub osy, na ktére wskazywatby dodatni wynik testow z
jadem pszczoty lub jadem osy (alergeny obu jadéw zawierajg reszty CCD), $wiadczy
obecnos¢ sIgE przeciwko resztom CCD i jednoczesnie ujemny wynik testu CRD z
rekombinowanymi molekutami alergenowymi jadu pszczoty i/lub osy (wolne od reszt CCD);
pacjenci z pozornym uczuleniem, ktére nastepuje w wyniku obecnosci wytgcznie przeciwciat
slgE przeciwko CCD, nie majg ogodlnoustrojowych objawdw klinicznych; jak uwaza sig
obecnie, ten typ przeciwciat nie ma znaczenia klinicznego.

AAAAI 2011
Stany Zjednoczone

Parametry praktyczne immunoterapii
alergenowej

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédio finansowania: Brak informagji

Immunoterapig alergenowg przeciwko jadom owadoéw btonkoskrzydtych nalezy rozwazy¢ u:

e Pacjentow z ogdlnoustrojowa reakcjg na uzadlenie przez owady btonkoskrzydte w wywiadzie
(zwtaszcza jesli taka reakcja jest zwigzana z objawami ze strony uktadu oddechowego,
objawami sercowo-naczyniowymi (lub obydwoma) u ktérych wykazano wystepowanie
swoistych przeciwciat IgE;

e Pacjentdow w wieku >16 lat z historig reakcji systemowej ograniczonej do skory u ktorych
wykazano wystepowanie swoistych przeciwciat IgE.

o Jezeli wstepne wyniki testéw (u pacjenta z historig reakcji ogélnoustrojowej na uzadlenie) sg
ujemne, wymagana jest dalsza diagnostyka za pomocg m.in. testow komponentowych. Testy
komponentowe skupiajg si¢ na oznaczaniu stezenia IgE swoistych dla konkretnej molekuty
alergenowej w surowicy krwi (zaznaczono ponizej zielonym kolorem na diagramie).

o Jady owaddw btonkoskrzydtych mogg zawiera¢ wspoélne komponenty antygenowe.

e Uzycie komponentowych testéw IgE poprawia swoistos¢ diagnozy oraz leczenia poprzez
odréznienie alergii swoistej od reaktywnosci krzyzowej (np. miedzy jadem pszczoty miodnej a
jadem os, wieksza reaktywno$c¢ wystepuje miedzy jadami szerszeni oraz zottych kurtek).
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Organizacja/ rok

Kwalifikacja do leczenia

H 1. Specific detailed history and exam |

NO

1. Was there an
anaphylactic
reaction?

YES
¥

4, Prescribe epinephrine for self-admin.

Refer to Afl. Recommend insect avoidance. YES

v

5, Perform Skin Tests, Consider
baseline serum tryptase.

6. Skin Test
positive?

NO

. Was there a dermal
reaction (cutaneous systemic
or large local)?

3A. Do special
circumstances exist?

v v

3B. Skin test/immunotherapy
unnecessary

7. Is further
evaluation needed?

] YES
NO
¥

B. Recommend and give
Immunotherapy

7A. Further test and consideration of
Immunotherapy usually unnecessary

[

YES positive

9. Recurrent anaphylaxis 7

YES
Y

78. Perform in vitro and/ol
Repeat skin tests

A, Check serum tryptase.

NO Reassess, consider dosage adjustment

negative

/

10. Are there high
Risk factors?

7C. Immunotherapy not indicated

NO 10A. Consider stopping
immunatherapy after 3-5 years

10B. Continue iImmunaotherapy
indefinitely

EAACI 2018b

Europa

Wytyczne dotyczgce immunoterapii
alergenowej w przypadku alergii na
jad owadow bfonkoskrzydtych
Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.
Zrédto finansowania: Brak informagii

Immunoterapia jadem jest zalecana u:

e dzieci i dorostych ze stwierdzong (na podstawie testéw skérnych oraz/lub testéw IgE w
BAT) wrazliwoscig na alergen
ogdlnoustrojowymi reakcjami na uzadlenie (wykraczajacymi poza uogoélnione objawy skérne);
e dorostych pacjentéw z ogélnoustrojowymi reakcjami na uzadlenie ograniczonymi do
uogdlnionych objawéw skérnych (jedynie w przypadku, gdy jako$¢ zycia jest znacznie

surowicy oraz/lub testu aktywacji bazofildw -

uposledzona);

o Diugotrwata immunoterapia jadem moze by¢ zalecana u wysoko narazonych pacjentéw z
alergig na jad pszczeli, u pacjentéw z ciezkimi poczatkowymi reakcjami na uzadlenie (stopien
IV wg Mullera lub stopien IlI-IV wg Ringa i Messmera) oraz u pacjentéw, u ktérych w trakcie
VIT wystgpity ogélnoustrojowe dziatania niepozadane (sa to gtéwne czynniki ryzyka nawrotu

choroby).

BSACI 2011
Wielka Brytania

Wytyczne dotyczgce diagnozy oraz
leczenia alergii na jad owadow
btonkoskrzydtych

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédio finansowania: Brak informagji

Bezwzglednym wskazaniem do immunoterapii jadem sg:

e Reakcja ogolnoustrojowa po ekspozycji na jad (scharakteryzowana przez niedocis$nienie

tetnicze, obrzek krtani oraz astme);

« Dodatni wynik testu na przeciwciata IgE specyficzne dla jadu owadéw btonkoskrzydtych (test
skérny (10-100 mg/ml) z uzyciem standaryzowanego ekstraktu jadu; test srodskérny (0,001-
1 mg/mL) standaryzowany ekstrakt jadu pszczoty i/lub osy; test z surowicy — test

immunoenzymatyczny).

Skroéty: AIT — immunoterapia alergenowa (ang. Allergen immunotherapy); ANN — alergiczny niezyt nosa; HVA — alergia na jad owadow

(ang. Hymenoptera venom allergy); IgE — immunoglobuliny typu E; SCIT — immunoterapia podskérna; VIT — immunoterapia alergenowa

jadem owadow (ang. venom immunotherapy); SPT - punktowego test skorny (ang. skin prick test);

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j
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Tabela 10. Rekomendacje kliniczne dotyczace warunkéw realizacji szczepien podskérnych w alergiach
wziewnych oraz w uczuleniu na jad owadéw btonkoskrzydtych

Organizacja/ rok

Warunki realizacji $wiadczenia

Odczulanie metoda SCIT ogotem (alergia na jad owadow btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne)

Kruszewski 2019

Polska

Zasady bezpieczenstwa podczas
prowadzenia

immunoterapii alergenowej w
gabinecie lekarskim

Metodyka: Artykut poglagdowy
Zrédio finansowania: Brak informacii

Immunoterapia alergenami moze by¢ stosowana w warunkach zaréwno AOS, jak i LSZ.
Obowigzkowe jest wyposazenie gabinetu w zestaw przeciwwstrzgsowy na wypadek
wystgpienia anafilaksji po podaniu szczepionki.

Personel (pielegniarka ilekarz specjalista alergolog) musi by¢ przeszkolony w udzielaniu
pomocy doraznej w nagtych sytuacjach i mie¢ doswiadczenie w tym zakresie.

W przypadku immunoterapii podskérnej alergenami powietrznopochodnymi u pacjentéw
z wysokim ryzykiem anafilaksji, obligatoryjng formg zabezpieczenia jest dostep do
intensywnej opieki medycznej w czasie krétszym niz 5 minut. U chorych z niskim ryzykiem
anafilaksji (bez wzgledu na rodzaj stosowanego alergenu) zaleca sie dostep do intensywnej
opieki medycznej w czasie do 30 minut

Gabinet lekarski powinien by¢ wyposazony w: aparat do pomiaru cisnienia krwi, wenflony, igty,

strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw infuzyjnych, zrodto tlenu, nebulizator, komore

inhalacyjna, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop

(zestaw do intubaciji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki. Sprzet powinien

by¢ sprawny i gotowy do natychmiastowego uzycia

Gabinet lekarski powinien by¢ rowniez zaopatrzony w nastepujace leki:

o adrenalina (np. Adrenalinum WZF 0,1%, amp. 0,001 g/ml, Adrenalinum WZF 0,3 mg/3 ml,
roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawkach, Epipen senior 0,3 mg, Epipen junior 0,15
mg),
ptyny infuzyjne (zalecany 0,9% NaCl, butelki 500 ml),
salbutamol (do nebulizacji amp. 0,0025 g/2,5 ml lub 0,005 g/2,5 ml, inhalator ciSnieniowy
z dozownikiem 100 ug),
glikokortykosteroidy (np. Hydrocortisonum hemisuccinatum, amp. 0,1 g/2 ml,

SoluMedrol amp. 0,04 g/1 ml, so6l sodowa fosforanu deksametazonu roztwor do
wstrzykiwan amp. 4 mg/ml, 8 mg/ml),

o dopamina (np. Dopaminum hydrochloricum WZF 1% lub 4%, odpowiednio: 10 lub 40
mg/ml),

o leki przeciwhistaminowe (do uzycia parenteralnego, np. Clemastinum, amp. 0,002 g/2 ml;
Phenazolinum, amp. 0,1/2 ml, tabletki leku przeciwhistaminowego o szybkim poczatku
dziatania, np. cetyryzyna, lewocetyryzyna, rupatadyna),

o tlen w butli tlenowej lub rozprowadzany centralnie

AAAAI 2011

Stany Zjednoczone

Parametry praktyczne
immunoterapii alergenowej

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédio finansowania: Brak informacii

Immunoterapia alergenowa powinna by¢ prowadzona:

pod bezposrednim nadzorem wykwalifikowanego lekarza, wykwalifikowanej pielegniarki (lub
obu) w placéwce wyposazonej w odpowiedni sprzet oraz leki do leczenia anafilaksji.

w warunkach pozwalajacych na szybkie rozpoznanie oraz zarzgdzanie dziataniami
niepozgdanymi. Immunoterapia powinna odbywaé si¢ w gabinecie lekarza, ktéry skierowat
pacjenta na zabieg.

W celu monitorowanie ewentualnych powiktan (w tym anafilaksji) kazdorazowo po podaniu
dawki leku pacjent powinien pozosta¢ w gabinecie lekarskim/klinice przez minimum 30 minut.

Alergia na alergeny wziewne

EAACI 2018a

Europa

Wytyczne dotyczgce immunoterapii
alergenowej w alergicznym niezycie
nosa

Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.

Zrédio finansowania: Brak informagii

Podskorna immunoterapia powinna by¢ prowadzona przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie AIT oraz w zakresie postepowania w przypadku wystgpienia zdarzen
niepozgdanych.

Po kazdej iniekcji wymagany jest okres obserwacji minimum 30 min.

Alergia na jad owadow btonkoskrzydtych

EAACI 2018b

Europa

Wytyczne dotyczgce immunoterapii
alergenowej w przypadku alergii na
jad owadoéw btonkoskrzydiych
Metodyka: przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus ekspercki.
Zrédto finansowania: Brak informagii

Protokoty konwencjonalne mozna realizowaé w warunkach ambulatoryjnych. W celu
szybszego osiggniecia dawki podtrzymujgcej w szpitalach wykonuje sie protokoty ,,rush”
i ,ultra-rush” (kilka iniekcji dziennie, powtarzane w ciggu kilku dni. W przypadku protokotu
L,ultra-rush” dawke podtrzymujacg mozna osiggng¢ w ciggu kilku godzin). Protokoty typu
,Cluster’, z kilkoma wstrzyknigciami dziennie w odstgpie 1-2 tygodni, sg réwniez szybkag
alternatywa dla protokotéw konwencjonalnych.
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Organizacja/ rok Warunki realizacji $wiadczenia
BSACI 2011 e Przed wykonaniem iniekcji nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem (celem ustalenia
Wielka Brytania przebytych reakcji alergicznych — ogélnoustrojowych oraz rozlegtych miejscowych) oraz oceni¢

Wytyczne dotyczace diagnozy oraz| 1890 stan;

leczenia alergii na jad owadéw |® Przy protokotach podstawowych, przed iniekcjg nalezy zmierzy¢ tetno podstawowe, cisnienie
btonkoskrzydtych krwi oraz szczytowy przeptyw wydechowy (PEFR) pacjenta. W przypadku protokotéw ,rush”
Metodyka: przeglad systematyczny oraz Lultra-rush” nalgiy zmigrzyc’: pu_Is, cisnienie krwi, PEFR na poczatku oraz przed kazdym
literatury oraz konsensus ekspercki. kolejnym etapem zwigkszania dawki.

Zrodio finansowania: Brak informacji | ® Po iniekcji pacjenci muszg podlega¢ obserwacji przez min. 60 minut. Przed wypisem, nalezy
upewni¢ sie, ze pacjent jest w stanie dobrym (wykonanie pomiaru tetna, ci$nienia tetniczego,
czy w razie potrzeby — ponowne okre$lenie PEFR)

Skroty: AIT — immunoterapia alergenowa (ang. Allergen immunotherapy); AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; BAT - test
aktywacji bazofiléw (ang. Basophil Activation Test); CRD — diagnostyka komponentowa (ang. component resolved diagnostics); HVA —
alergia na jad owadéw (ang. Hymenoptera venom allergy); IgE — immunoglobuliny typu E; IDT - test $rodskorny; LSZ - leczenie szpitalne;
PEFR - szczytowy przeptyw wydechowy (ang. peak expiratory flow rate); SCIT — immunoterapia podskérna; VIT — immunoterapia
alergenowa jadem owaddéw (ang. venom immunotherapy);

4.7. Alternatywne technologie medyczne

Alternatywne technologie medyczne dla szczepionek podskérnych obejmujg szczepionki stosowane doustnie
(wytgcznie alergeny wziewne) oraz leczenie objawowe. Ponizej zebrano grupy lekdéw stosowanych w alergiach
oraz ich mechanizm dziatania (patrz Tabela 44 w Zatgcznikach).

4.8. Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Przeanalizowano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe z bazy SWIAD-NFZ (AOTMIT) dotyczace aktualnej
realizacji Swiadczen w zakresie odczulania za okres 2020-I potowa 2022, dotyczace:

1) realizacji Swiadczen gwarantowanych zwigzanych z odczulaniem na jady owadéw btonkoskrzydtych i
alergie wziewne realizowanych w warunkach szpitalnych oraz ambulatoryjnych;

2) charakterystyki swiadczeniodawcow realizujgcych odczulanie na jady owadéw btonkoskrzydtych;
3) liczby dni hospitalizacji w zwigzku z odczulaniem na jady owadéw btonkoskrzydtych.
Szczegotowe omowienie wynikow analiz przedstawiono w punktach ponizej.

Ad 1). W 2021 roku, 446 unikalnych pacjentéw miato zrealizowang procedure 99.122: Podanie szczepionki ha
jady owadow (metodg szybkg) - kurs wstepny, ok. 90% zostato sprawozdanych w ramach JGP S33 (dorosli
>17 r.z.), niespetna 9% w ramach P32, P33 (dzieci). Dla pojedynczych przypadkéw procedura zostata
sprawozdana i rozliczona w ramach grup ambulatoryjnych (W11, WP1), pomimo Ze procedura ta nie miesci
sie w koszyku AOS.

W tym samym roku 2 847 pacjentéw miato zrealizowang procedure 99.123: Podanie szczepionki na jady
owadow - dawka podtrzymujgca, ok. 82% zostato sprawozdanych w ramach JGP szpitalnych S33 (doro$li >17
r.z.), niespetna 10% w ramach P32, P33 (dzieci). Procedura ta, zgodnie z zakresem gwarancji koszykowych,
moze by¢ realizowana zaréwno w LSZ jak i AOS, przy czym w ramach LSZ koszt szczepionki pokrywa wycena
JGP, aw warunkach AOS koszt szczepionki pokrywa pacjent, stagd tez tak niski udziat sprawozdanej realizacji
procedury w ramach grupy Z101 (oraz grup W).

Ponizsze zestawienie wskazuje réwniez, ze procedure z podaniem dawki podtrzymujgcej udzielono 153
unikalnym pacjentom w warunkach ,samodzielnej” poradni alergologii/alergologii dla dzieci (tzw. AOS solo)
bez przyszpitalnych oddziatéw: oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny dla dzieci lub oddziat choréb
ptuc/oddziat choréb ptuc dla dzieci.

Tabela 11. Liczba pacjentéow, ktérym udzielono procedury 99.122 lub 99.123 w podziale na poziomy opieki [NFZ-
SWIAD 2021]

Liczba unikalnych pacjentéw
Procedura Grupa AOS AOS SZP Szp Sumadla | Sumadla
grup procedury
99.122: Podanie S33 Choroby alergiczne >17 r.z. - 380 23 403
szczepionki na P32 Alergie - odczulanie - 20 1 21
jady owadow P31 Alergie - ostre stany alergiczne - 19 - 19 446
(metoda szybka) - | W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 2 3 - 5
kurs wstepny WP1 Porada poczatkowa - $wiadczenia 1 - - 1
pierwszorazowe
Suma dla poziomu opieki: 3 419 24
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Liczba unikalnych pacjentéw
Procedura Grupa AOS AOS SZP S7p Sumadla | Sumadla
grup procedury
99.123: Podanie S33 Choroby alergiczne >17 r.z. - 2189 156 2345
szczepionki na P32 Alergie - odczulanie - 279 4 283
jady owadow — P31 Alergie - ostre stany alergiczne - 4 - 4
dawka W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 91 15 - 106
podtrzymujaca W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 2 1 - 3
W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu - 1 - 1 2 847
W15 Swiadczenie spegjalistyczne 5-go typu 82 - - 82
W44 Swiadczenie pierwszorazowe 5-go typu 2 - - 2
WP1 Porada poczgtkowa - $wiadczenia 2 - - 2
pierwszorazowe
7101 Swiadczenia zabiegowe - grupa 101 58 86 - 136
Suma dla poziomu opieki: 153 2543 159
Objasnienia:

e  AOS - poradnie alergologii/alergologii dla dzieci bez przyszpitalnych oddziatéw: oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny dla
dzieci lub oddziat chordb ptuc/oddziat chorob ptuc dla dzieci, w ktorych realizowana byty procedura 99.122/99/123

e AOS SZP - poradnie alergologii/alergologii dla dzieci z przyszpitalnymi oddziatami: oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny
dla dzieci lub oddziat chordb ptuc/oddziat chorob ptuc dla dzieci, w ktorych realizowana byly procedura 99.122/99.123

®  SZP - oddzialy szpitalne (oddziat alergologiczny lub oddziat alergologiczny dla dzieci lub oddziat chordb ptuc lub oddziat choréb ptuc
dla dzieci) nie posiadajgce poradni alergologii lub alergologii dla dzieci w lokalizacji (tji. pod tym samym adresem), w ktorych
realizowana byly procedura 99.122/99.123

W 2021 r. 55 101 pacjentow miato zrealizowang procedure 99.129: Odczulanie —inne w tym 99% w warunkach
AOS (por. 2020 r.: 63 801 pacjentéw). Pacjenci sprawozdawani byli w AOS z rozpoznaniem (TOP 7: 2020 i
2021): J30: Naczynioruchowy i alergiczny niezyt nosa: 23 037 (36%) i 19 877 (36%); J30.1: Alergiczne
zapalenie btony sluzowej nosa spowodowane pytkami kwiatowymi: 16 591 (26%) i 13 265 (24%); J30.3: Inne
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa: 11 788 (18%) i 10 619 (19%); J45: Astma oskrzelowa: 7 698 (12%)
i 5834 (11%); J45.0: Astma oskrzelowa w gtdéwnej mierze z przyczyn alergicznych: 6 297 (10%) i 5 604 (10%);
J30.2: Inne sezonowe alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa: 4 137 (6%) i 3 969 (7%); Z51.6: Odczulanie
na alergeny: 2 843 (4%) i 2 650 (5%). W ramach AOS najczesciej sprawozdawano te procedure w ramach
grup: W11 Swiadczenie specjalistyczne 1- -go typu, W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, W15
Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu, W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu, WP1 Porada poczgtkowa
- $wiadczenia pierwszorazowe, W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu; w ramach LSZ: S33, P32.

Tabela 12. Liczba pacjentéw oraz liczba komoérek realizujacych procedure 99.129 w podziale OW NFZ i poziomy
opieki [NFZ-SWIAD 2021]

Procedura . .. . . Liczba unikalnych pacjentéw
Oddziat wojewoédzki | Liczba SWD MUS LOK
AOS LSZ

99.129: Dolnoslaskie 61 76 8 6119 9
Odczulanie - Kujawsko-pomorskie 21 24 4 3331 17
inne Lubelskie 25 33 3 819 4
Lubuskie 9 11 1 2 316 0

todzkie 34 44 6 3930 3

Matopolskie 39 49 6 8 435 5

Mazowieckie 55 77 9 3300 105

Opolskie 12 16 3 1599 12

Podkarpackie 19 24 3 2611 7

Podlaskie 19 23 5 3949 0

Pomorskie 16 21 4 1926 5

Slgskie 72 97 10 8151 13

Swietokrzyskie 21 29 6 3124 1
Warminsko-mazurskie 15 16 3 1342 1

Wielkopolskie 24 37 10 2 706 14
Zachodniopomorskie 16 20 7 1313 11

Ogoétem 458 597 73 54 895 207

Skroty: SWD - $wiadczeniodawcy, MUS — miejsca udzielania $wiadczen, LOK — lokalizacja.

Ad 2). Z uwagi na gtéwny kierunek prac, tj. oceny mozliwosci prowadzenia odczulania na jady owadéw
btonkoskrzydlych w warunkach ambulatoryjnych przeprowadzono analize $wiadczeniodawcéw, ktérzy
realizowali odczulanie na jady owadow btonkoskrzydtych w 2021 r. Pod uwage wzieto populacje pacjentow ze
sprawozdanymi procedurami 99.122 lub 99.123. Udziat realizacji $wiadczen zaprezentowano w podziale na
poradnie solo, oddziaty szpitalne (oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny dla dzieci lub oddziat choréb
ptuc/oddziat choréb ptuc dla dzieci) z przyszpitalng poradnig alergologii/alergologii dla dzieci oraz szpitale bez
poradni przyszpitalnej. Procedura 99.123 (dawka podtrzymujgca) realizowana byla w 24 samodzielnych
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poradniach, co stanowi prawie 40% wszystkich lokalizacji. W 2021 r. w wojewddztwie lubuskim zaden
Swiadczeniodawca nie udzielit analizowanych procedur.

Tabela 13. Liczba komorek realizujgcych procedury 99.122 i 99.123 (SWD, MUS, LOK w podziale na poziomy opieki)
[NFZ-SWIAD 2021-1 pot. 2022]

99.122: Podanie szczepionki na jady owadéw 99.123: Podanie szczepionki na jady owadow —
(metodg szybka) - kurs wstepny dawka podtrzymujaca
Wojewodztwo LOK (lokalizacja) LOK (lokalizacja)
SWD | MUS | LOK | AOS AOS SZP SWD MUS LOK AOS AOS SZP
(solo) SZP (solo) (solo) SZP (solo)

Dolnoslaskie 4 5 4 3 - 5 9 5 2 3 -
Kujawsko-pomorskie 2 2 2 - 2 - & 4 3 1 2 -
Lubelskie 1 1 1 - 1 - & 4 3 - 3 -
kodzkie 8 4 3 - 3 - 5 7 5) 2 3 -
Matopolskie 4 4 4 - 3 1 3 5 4 1 2 1
Mazowieckie 8 4 3 - 3 - 8 11 8 4 4 -
Opolskie 1 1 1 - 1 - 2 3 2 1 1 -
Podkarpackie 2 2 2 - 2 - 2 2 2 - 2 -
Podlaskie 2 2 2 - 2 - 4 5 4 2 2 -
Pomorskie 2 3 2 - 2 - 3 4 3 1 2 -
Slgskie 4 5 4 2 2 - 7 9 7 4 3 -
Swietokrzyskie 3 3 3 1 1 1 3 3 3 1 1 1
Warminsko- - 1 - 2 2 2 1 1 -
mazurskie 1 1 1

Wielkopolskie 3 3 3 1 2 - 6 6 6 2 4 -
Zachodniopomorskie 2 3 3 - 3 - 5 6 6 2 4 -
Suma 37 43 38 5 31 2 61 80 63 24 37 2

Skroty: SWD — swiadczeniodawcy, MUS — miejsca udzielania $wiadczen, LOK — lokalizacja.
Objasnienia:

e LOK, lokalizacja — wspdlny adres

e AOS - poradnie alergologii/alergologii dla dzieci bez przyszpitalnych oddziatéw: oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny dla
dzieci lub oddziat chordb ptuc/oddziat chordb ptuc dla dzieci, w ktorych realizowana byty procedura 99.122/99/123

e AOS SZP - poradnie alergologii/alergologii dla dzieci z przyszpitalnymi oddziatami: oddziat alergologiczny/oddziat alergologiczny
dla dzieci lub oddziat choréb ptuc/oddziat chordb ptuc dla dzieci, w ktorych realizowana byly procedura 99.122/99.123

®  SZP - oddzialy szpitalne (oddziat alergologiczny lub oddziat alergologiczny dla dzieci lub oddziat choréb ptuc lub oddziat choréb
ptuc dla dzieci) nie posiadajgce poradni alergologii lub alergologii dla dzieci w lokalizacji (tj. pod tym samym adresem), w ktérych
realizowana byty procedura 99.122/99.123

Ad 3) Analizowano dtugos$¢ pobytu pacjentéw w szpitalu w zwigzku z odczulaniem pacjentéw na jady owadow
btonkoskrzydtych w latach 2020 i 2021. Wedtug krotnosci zrealizowanych procedur 99.122. najwiekszy udziat
stanowig hospitalizacje 3 i 4 dniowe (tgcznie odpowiednio 344 i 324 zrealizowane procedury w ramach grup
P31, P32 oraz S33). Podanie dawki podtrzymujgcej w ramach procedury 99.123 wigzato sie w najwiekszym
udziale z hospitalizacjg jednodniowg (tgcznie 39 679 zrealizowanych procedur w ramach grup P31, P32 oraz
S33).

Tabela 14. Liczba dni hospitalizacji procedury 99.122 i 99.123 (SWD, MUS, LOK w podziale na poziomy opieki)
[NFZ-SWIAD 2020-2021].

L Gr. 99.122: Podanie szczepionki na jady owadow 99.123: Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka
dn. (metodg szybka) - kurs wstepny podtrzymujaca
2020 2021 tacznie L. 2020 2021 tacznie
Krotnosé¢ | % Krotnosé | % Krotnos¢ | % dn. | Krotno$é¢ | % Krotnosé % Krotnosé | %
P31 3 6 1 1 137 3 - - 7 0% 39 679 0
1 P32 15 31 34 39 36 1 2 352 12 2483 13% 12
S33 30 63 53 60 61 17 569 88 17 268 87% 88
P31 - 0 4 4 140 3 - - 1 1% 480 0
2 P32 13 26 8 9 15| 2 70 19 29 27% 21
S33 37 74 77 87 82 301 81 78 72% 79
P31 13 7 17 11 344 9 1 3 1 4% 58 3
3 P32 18 10 12 8 9| 3 5 15 6 24% 19
S33 154 | 83 129 | 81 82 27| 82 18 | 72% 78
P31 2 1 - 0 324 1 - - 2 12% 43 5
4 P32 3 2 3 2 2| 4 27 | 100 14 88% 95
S33 163 97 152 98 98
5 P31 - 0 - 0 34 | 100 5 3| 100 5 | 100% 8 | 100
S33 10 | 100 24 | 100 100
6* | S33 7 | 100 5 | 100 12 3| 6* 2 | 100 4 | 100% 6 | 100

*zestawienie ograniczono do 6 dni (Zakres 99.122: 1-11 dni; 99.123: 1-8 dni). Uzupetnienie — wartosci grup (na podstawie Zat. 1 do
Zarzadzenia NFZ): P31 ,Alergie - ostre stany alergiczne”: Warto$¢ punktowa — hospitalizacja: 3 013 pkt. P32 ,Alergie - odczulanie”:
Wartos$¢ punktowa — hospitalizacja: 965 pkt. S33 ,Choroby alergiczne > 17 r.z.”: Warto$¢ punktowa — hospitalizacja: 2 362
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Wartos¢ punktowa — hospitalizacja planowa: 2 172; Wartos¢ punktowa hospitalizacji dzieh przyjecia = dzien wypisu - typ umowy
hospitalizacja/ hospitalizacja planowa: 1 182; Warto$¢ punktowa hospitalizacji 1-dniowej - typ umowy hospitalizacja/ hospitalizacja
planowa: 1 575; Warto$¢ punktowa hospitalizacji 2-dniowej - typ umowy hospitalizacja/ hospitalizacja planowa: 1 969

4.9.

Opinie ekspertow klinicznych

Do dnia 13.05.23 r. otrzymano cztery opinie eksperckie dotyczgce przedmiotowej oceny (patrz tabela ponize;j).
Stanowiska ekspertow dotyczgce kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad
owadodw btonkoskrzydtych i alergeny wziewne byty pozytywne.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 15).

Tabela 15. Podsumowanie otrzymanych opinii ekspertow klinicznych dla kompleksowej opieki specjalistycznej
nad pacjentem uczulonym na jad owadéw btonkoskrzydlych oraz alergeny wziewne.

n. med. Marek
Jutel
Konsultant
wojewodzki —
WOj.
dolnoslaskie
w dziedzinie

Ekspert Stanowisko

prof. dr. hab. Stanowisko eksperta: pozytywne.

n. ”_‘Ed' Zakres rekomendacji: kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadéw

Karina . P . ol " h .
btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne, obejmujgca kryteria kwalifikacji do Swiadczenia oraz prowadzenie

Matgorzata podskornej swoistej immunoterapii alergenowe;j.

Jahnz-Rézyk - . - . . o .

K | W opinii eksperta powyzsze $wiadczenia powinny odbywac¢ sie w: warunkach LSZ (protokoty przyspieszone w

kof‘su tant przypadku alergii na jad owadoéw btonkoskrzydtych), warunkach AOS (odczulanie preparatem depot w alergiach

rajowy w na jad owaddéw btonkoskrzydtych, o ile stan pacjenta nie bedzie wymagat odczulania w LSZ) oraz warunkach
glze'redél'g'e“ AOS (odczulanie na alergeny wziewne).
goleg Okres trwania terapii w obu wskazaniach wynosi 3-5 lat (w przypadku pacjentéw z obcigzeniami, np.

mastocytozg uktadowg okres ten moze sie wydtuzy¢ oraz moze wymagac przeprowadzenia zaréwno etapu
indukc;ji jak i podania dawki podtrzymujgcej w warunkach LSZ).
W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na jad owadéw
btonkoskrzydiych, powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz jest to terapia ratujaca zycie
oraz poprawiajgca jako$¢ zycia pacjentéw.
W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na alergeny wziewne, powinna
by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz tego typu leczenie jest jedyng profilaktykg pierwszorzedowg
astmy oraz prowadzi do poprawy jakosci zycia i redukcji kosztow posrednich zwigzanych z choroba.

prof. dr. hab. Stanowisko eksperta: pozytywne.

Zakres rekomendaciji: kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw
btonkoskrzydiych oraz alergeny wziewne, obejmujaca kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie
podskérnej swoistej immunoterapii alergenowe;j.

W opinii eksperta powyzsze swiadczenia powinny odbywa¢ sie w: warunkach LSZ (w razie koniecznosci
zastosowania schematow szybkich u pacjentéw uczulonych na jad owadéw btonkoskrzydtych) oraz w
warunkach AOS (dla schematéw standardowych z zastosowaniem preparatu depot u pacjentéw uczulonych na
jad owadoéw btonkoskrzydtych).

alergologii L L . . . . ,
W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na jad owadow
btonkoskrzydtych, powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz jest to jedyna dostepna metoda
leczenia tego typu alergii. Sam fakt choroby wptywa na problemy pacjentéw z realizacjg pracy oraz edukaciji.
W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na alergeny wziewne, powinna
byé¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz jest to jedyna dostepna metoda leczenia przyczynowego
alergii, pozwala na zmniejszenie ryzyka nasilenia choroby alergicznej, poprawia jakos¢ zycia oraz mozliwosci
pracy i edukaciji.

dr. hab. n. Stanowisko eksperta: pozytywne.

med. Marcin Zakres rekomendaciji: kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadéw

Kurowski btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne, obejmujaca kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie

Konsultant podskdrnej swoistej immunoterapii alergenowe;j.

wo!e:\{zdil.(l - W opinii eksperta powyzsze $wiadczenia powinny odbywa¢ sie w: warunkach LSZ (optymalnie, z dostepem do

\('jvo.J'do. zkie w OIOM - w przypadku rozpoczecie immunoterapii jadem owaddw) oraz warunkach AOS (u pacjentéw uczulonych

alzell(? g;g'e“ na alergie wziewne), reszta zgodnie z warunkami realizacji $wiadczenia przedstawionymi w KSOZ.

golog W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na jad owadow

btonkoskrzydtych, powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz pozwala ona na redukcje ryzyka
reakcji uogdlnionych zagrazajgcych zyciu. Jest ona réwniez jedyng opcja leczenia przyczynowego alergii na jad
owadow.
W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na alergeny wziewne, powinna
byé¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz wptywa ona na poprawe jakosci zycia (redukcja ryzyka
rozwoju objawdw astmy) oraz redukcje kosztéw zwigzanych z absencjg chorobowg. Jest to réwniez jedyna
metoda ingerujgca bezposrednio w mechanizm rozwoju alergii.

Dr n. med. Stanowisko eksperta: pozytywne.

Izabella Zakres rekomendaciji: kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadoéw

Krupa-Borek btonkoskrzydlych oraz alergeny wziewne, obejmujgca kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie

Konsultant podskérnej swoistej immunoterapii alergenowe;j.

wojewodzki —
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Ekspert Stanowisko
woj. lubelskie | e W opinii eksperta powyzsze $wiadczenia powinny odbywac sie w: warunkach LSZ (rozpoczecie oraz
w dziedzinie kontynuacja leczenia w przypadku pacjentéw uczulonych na jad owadéw btonkoskrzydtych, prowadzenie terapii
alergologii preparatem Alutard SQ: warunki AOS lub rozpoczecie terapii: LSZ i kontynuacja w warunkach AOS). W

przypadku pacjentéw uczulonych na alergie wziewne, nie jest konieczne zapewnienie inicjacji odczulania
szczepionkami podskérnymi w warunkach LSZ.

e W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na jad owadow
btonkoskrzydtych, powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych, poniewaz jest to terapia ratujgca zycie i
prowadzgca do poprawy stanu zdrowia.

o W opinii eksperta podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na alergeny wziewne, powinna
by¢ finansowana ze srodkéw publicznych, poniewaz wptywa ona na poprawe jakosci zycia chorego.

Skréty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; KSOZ — Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnego; LSZ - leczenie szpitalne; OIOM

— Odziat Intensywnej Opieki Medycznej; SLIT — immunoterapia podjezykowa.

5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi na charakter ocenianego $wiadczenia obejmujgcego zmiany w warunkach formalnych istniejgcego
juz Swiadczenia, odstgpiono od analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

6. Przeglad analiz ekonomicznych

Z uwagi na charakter ocenianego $wiadczenia obejmujgcego zmiany w warunkach formalnych istniejgcego
juz Swiadczenia, odstgpiono od przegladu analiz ekonomicznych

7. Przeglad rozwigzan refundacyjnych

W celu odnalezienia rozwigzan refundacyjnych dotyczacych stosowania odczulania szczepionkami
podskérnymi, przeszukano miedzynarodowe listy refundacyjne, strony agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Francja — http://www.has-sante.fr/

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca
¢ Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/
e Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/

¢ Walia — http://www.awmsg.org/

¢ Irlandia — http://www.ncpe.ie/

e Australia — http://www.health.gov.au

¢ Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Wyszukiwanie przeprowadzono dniach 27-28.04.2023 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych zwigzanych z
nazwami produktow leczniczych stosowanych w odczulaniu. Odnaleziono informacje o refundacji i warunkach
realizacji odczulania na jad owaddw btonkoskrzydtych dla trzech krajéw europejskich: Wielka Brytania, Belgia
i Francja. Nie odnaleziono szczegdtowych warunkéw realizacji odczulania na alergie wziewne.

W odczulaniu na jad owadow btonkoskrzydtych stosowane sg zazwyczaj trzy przyspieszone schematy fazy
poczatkowej, ktdére pozwalajg skroci¢ leczenie poczatkowe do kilku tygodni (cluster), kilku dni (rush) lub kilku
godzin (ultra rush). Polegajg one na czestszym niz raz w tygodniu podawaniu dawki szczepionki, ale wigzg
sie z czestym wystepowaniem powaznych alergicznych dziatah niepozgdanych.

W fazie poczgtkowej 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.
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Faza podtrzymujgca badania moze by¢ realizowana w warunkach ambulatoryjnych niezaleznie od wybranego
schematu podawania w fazie poczgtkowej.

Preferencje do schematu odczulania w fazie poczatkowej réznig sie miedzy krajami. We Francji wiekszos¢
pacjentdw rozpoczyna odczulanie metodg ultra rush, podczas gdy w Wielkiej Brytanii wiekszos¢ pacjentow
odczulana jest metodg cluster a tylko 8% terapii prowadzonych jest metoda rush lub ultra rush. Réznice miedzy
krajami mogg wynika¢ z dostepnosci szczepionek odczulajgcych na danym obszarze. Dane szczegdtowe
zebrano w tabeli ponizej Tabela 16).

Tabela 16. Przeglad miedzynarodowych rozwigzan refundacyjnych.

Organizacja, rok Rekomendacja i uzasadnienie
Wielka Brytania Odczulanie na jad owadow btonkoskrzydtych jest zalecane u osoéb u ktdrych wystgpita:
NICE 2012 e uogolniona reakcja alergiczna o nasileniu cigzkim
TA246 e uogdlniona reakcja alergiczna o nasileniu umiarkowanym i ktére majg podwyzszony poziom tryptazy w
Pharmalgen w terapii osoczu, wysokie ryzyko uzadlen w przysztosci, lub odczuwajg niepokdj w zwigzku z ryzykiem uzagdlen w
uczulenia na jad owaddw przysztosci.
btonkoskrzydtych Diagnostyka obejmuje testy komponentowe, o ile sg wskazane.
NIHR 2012 Leczenie powinno by¢ rozpoczete w specjalistycznej klinice doswiadczonej w leczeniu uczulenia na jad
NHS 2013 owadow btonkoskrzydtych.
Systematyczny przeglgd |Wytyczne wskazujg, ze zgodnie z wytycznymi klinicznymi terapia moze by¢ prowadzona w warunkach
literatury skutecznoscii  |Szpitalnych lub ambulatoryjnych. Odczulanie powinno by¢ prowadzone wytgcznie przez do$wiadczone

efektywnosci kosztowej  |osrodki.
odczulania z uzyciem

Pharmaglen. W przypadku inicjalizacji metodg ,rush” lub ,ultra rush” podanie poczatkowe realizuje sie w ramach

NHS 2014 hospitalizacji. Tylko ok. 8% terapii prowadzone jest w ten sposaéb.

Przewodnik diagnozy

alergii Nie odnaleziono danych dot. odczulania na alergie wziewne.

Belgia Finansowane sg szczepionki na jad owadéw btonkoskrzydtych (Pharmalgen i Alutard SQ), ktére mogg by¢

INAMI 2023 podawane w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych a takze sg dostepne w refundacji apteczne;.

Lista refundacyjna Produkt Zawarto$¢ opakowania Producent Cfena ex-
actory

4 fiolki do wstrzykiwan 500 pg proszek do

sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Pharmalgen ALK-ABELLO | 201 EUR
4 fiolki do wstrzykiwan 5 ml rozpuszczalnika do

sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 fiolka do wstrzykiwan 5ml zawiesiny do

Alutard SQ 100000 SQ-U/ML wstrzykiwan

ALK-ABELLO | 411 EUR

Alutard SQ starter pack 100 + | 4 fiolki do wstrzykiwan 5 ml zawiesiny do

1000 + 10000 + 100000 SQ-U/ML | wstrzykiwan ALK-ABELLO | 411 EUR

Francja Odczulanie na jad owadoéw btonkoskrzydtych jest realizowane w schematach:
HAS 2022 e cluster” — w warunkach ambulatoryjnych

Alutard SQ w terapiije rush”—w warunkach ambulatoryjnych

uczulenia na jad owadow|,

lonles T e Lwultra-rush” — faza poczatkowa w warunkach szpitalnych a nastepnie kontynuacja w warunkach

ambulatoryjnych
Schemat ,ultra-rush” jest najczesciej stosowanym we Francji. Alutard SQ nie powinien by¢ stosowany w
schemacie ultra-rush z uwagi na opdznione dziatanie. Zaleca sig¢ w tym schemacie stosowanie roztworéw
wodnych jadu, np. z uzyciem Alyostal.

Skroty: EUR - euro

4.05.23 r. przeszukano baze EURIPID celem zidentyfikowania preparatow refundowanych w innych krajach.
Preparat Purethal zawierajacy alergoidy pytkéw roslin (mieszanki oraz pojedyncze alergoidy) jest refundowany
w czterech krajach: Stowenii, Wegrzech, Holandii oraz Islandii. Preparat Alutard SQ (seria podstawowa oraz
podtrzymujgca) refundowany jest w nastepujacych panstwach, biorgc pod uwage alergeny: osa oraz pszczota
(Szwaijcaria, Stowenia, Czechy, Holandia), tymotka tgkowa (Islandia, Norwegia, Szwajcaria), drzewa oraz
trawy (Norwegia, Holandia), roztocze mieszane (Islandia, Szwajcaria, Holandia), roztocze kurzu domowego
(Szwaijcaria, Holandia), sier§¢ psa (Islandia, Szwaijcaria), siers¢ kota (Islandia, Szwajcaria, Holandia).
Szczegotowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 17).
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Tabela 17. Dane dot. refundacji preparatéow do SCIT w krajach uczestniczacych w projekcie EURIPID.

Preparat Kraj
Uczulenie na jady owadéw btonkoskrzydtych
Czechy
. . Holandia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujgca (osa, pszczota). -
Stowenia
Szwajcaria
Uczulenie na alergeny wziewne
Holandia
Islandia
Purethal, Pojedyncze alergoidy pytkow roslin. -
Stowenia
Wegry
Islandia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujgca (tymotka — pyiki roslin) Norwedia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujgca (roztocze mieszane, roztocze kurzu domowego). 9
Szwajcaria
Alutard SQ seria podstawowa oraz podtrzymujgca (drzewa — pytki roslin) Holandia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujgca (trawy — pyiki roslin) Norwegia
Holandia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujaca (siers¢ kota). Islandia
Szwajcaria
. Islandia
Alutard SQ seria podstawowa oraz dawka podtrzymujgca (siers¢ psa). —
Szwajcaria

Skroty: EURIPID (ang. European Medicine Price Database); SCIT —immunoterapia podskérna.
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

8.1. Stanowisko Prezesa NFZ

Pismem z dnia 17.05.2023 r. (znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.2.2023 2023.161248.KA0) Prezes NFZ przekazat
swoje stanowisko, w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia, odnosnie oceny skutkéw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, w przypadku ewentualnego zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owadéw btonkoskrzydtych
oraz alergeny wziewne”.

Wedlug Prezesa NFZ zasadne jest wprowadzenie przedmiotowej procedury do wykazu s$wiadczen
gwarantowanych w ramach poradni specjalistycznej dedykowanej zaréwno dzieciom, jak i dorostym, tak aby
odcigzy¢ oddziaty szpitalne i przesunagC realizacje przedmiotowych s$wiadczeh do poradni. W celu
wyodrebnienia w AOS swiadczenia dedykowanego odczulaniu metodg podskérng, z adekwatng do warunkéw
jego realizacji wycena, konieczne jest jego opisanie w rozporzadzeniu AOS poprzez wskazanie warunkow
udzielania swiadczen uwzgledniajgcych zabezpieczenie pomocy w przypadku wystgpienia wstrzgsu
anafilaktycznego oraz obserwacje pacjenta po podaniu leku.

Prezes NFZ wskazat, iz po wprowadzeniu przedmiotowego $wiadczenia do poradni specjalistycznych,
powinna nastgpi¢ migracja pacjentéw, a zatem sama migracja nie bedzie miala wptywu na zwiekszenie
wydatkowania srodkéw finansowych po stronie ptatnika publicznego, gdyz powinna doprowadzi¢ do ich
czesciowego przesuniecia pomiedzy rodzajami S$wiadczen.

8.2. Ocena skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

W celu oceny skutkéw finansowych zmiany organizacji i warunkow realizacji odczulania na jady owadow
btonkoskrzydtych oraz alergie wziewne przeprowadzono analize wptywu na budzet pfatnika publicznego.

8.2.1. Liczebnos¢ populacji docelowej

KSoz

W zatgczonych do zlecenia Ministra Zdrowia opisach Swiadczen nie wskazano szacowanej liczebno$ci
populacji docelowej.

Opinie ekspertow klinicznych

Alergia na jad owadoéw btonkoskrzyditych: w opinii ekspertéw klinicznych liczebno$¢ populaciji pacjentéw
chorych (u ktérych wystepuje zagrazajgca zyciu anafilaksja) stanowi 0,3-7,5% populacji dorostych oraz
do 3,4% w populacji dzieci. Co roku, 12% populacji chorych na alergie kwalifikuje sie do leczenia SCIT.

Alergia na alergeny wziewne: w opinii ekspertéw epidemiologia alergii wziewnych odpowiada wynikom
badania ECAP (Epidemiologia Choréb Alergicznych w Polsce). Liczebno$é chorych w populacji ogdlnej:
alergiczny niezyt nosa: 22-25%; astma: 9-11%; atopowe zapalenie skory: 4-9% oraz pokrzywka: 5-13% (dane
odnoszg sie zarowno do populacji dorostych jak i dzieci).

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ. Przeanalizowano dane z bazy SWIAD-NFZ (AOTMIT) z lat 2020—
2021, dotyczace liczebnosci pacjentéw odczulanych w warunkach szpitalnych. Rocznie ok. 400 pacjentéw
rozpoczyna odczulanie na jady owadow btonkoskrzydtych (99.122 Podanie szczepionki na jady owaddéw
(metodg szybkg) - kurs wstepny). Z uwagi na dtugi czas trwania terapii (ok. 5 lat) kontynuacja odczulania
prowadzana jest u ok. 3 000 pacjentdw rocznie (99.123 Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka
podtrzymujgca).

Oszacowanie liczebnosci pacjentow z alergiami wziewnymi na podstawie danych NFZ jest ograniczone
z uwagi na brak dedykowanych produktéw rozliczeniowych. Podanie szczepionki na alergie wziewne jest
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zazwyczaj realizowane w ramach AOS jako wizyta lekarska (W11, W12, W15) z procedurg 99.129 Odczulanie
—inne i dotyczy 63 801 pacjentdéw rocznie.

Tabela 18. Liczebnos¢ pacjentéw odczulanych jad owadéw btonkoskrzydlych (dane bazy SWIAD-NFZ).

Liczba pacjentow (unikaty*)
Procedura
2021 2022 (I potowa roku)
Diagnostyka pogtebiona w warunkach szpitalnych (procedura 99.801) 2551 1257
Podanie szczepionki na jady owadéw (metodg szybka) - kurs wstepny 446 278
Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka podtrzymujaca 2847 2610

Dane epidemiologiczne

Nie odnaleziono innych niz przytoczone przez ekspertow danych epidemiologicznych rozpowszechnienia
uczulenia na jad owadéw btonkoskrzydtych i alergeny wziewne.

8.2.2. Koszty terapii i zatlozenia

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwuletnim. Uwzgledniono
wylgcznie bezposrednie koszty medyczne. Liczebnos¢ pacjentow dla obu subpopulacji w pierwszym roku
zmian organizacyjnych zatozono na poziomie obecnym. W drugim roku analizy zatozono 25% wzrost wielkosci
populacji, ktéry bedzie wynikat gtéwnie ze wzrastajgcej dostepnosci refundowanych szczepionek do
odczulania oraz potencjalnie ze wzrastajgcej dostepnosci swiadczen.

8.2.2.1. Uczulenie na jady owadoéw btonkoskrzydiych

Zgodnie z prognozowang $ciezkg pacjenta (patrz Skréty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Przyjeto rowniez zatozenia dodatkowe, kierujgc sie ich konserwatywnoscig. Parametry zebrano w tabeli
ponizej (Tabela 22).

Tabela 22. Parametry i zatozenia dodatkowe dla odczulania na jad owadéw btonkoskrzydtych.

Parametr Wartosé Zrédio
Odsetek pacjentéw, ktérzy beda korzystaé z testow komponentowych zamiast testéw $rédskornych 100% | zatozenie wlasne
Czutos¢ i swoistosc¢ testdéw komponentowych na poziomie testow $rédskornych - | zatozenie witasne
Odsetek pacjentéw indukujacych odczulanie w AOS w stosunku do obecnie indukujgcych w AOS 100% | zatozenie wlasne
Odsetek pacjentéw indukujgcych odczulanie w LSZ w stosunku do obecnie indukujgcych w LSZ 100% | zatozenie wlasne
i)gssetek pacjentéow kontynuujgcych odczulanie w AOS w stosunku do obecnie kontynuujacych w 100% | zatozenie wiasne
Liczba procedur na rok dla odczulania w warunkach AOS (krotno$c¢) 8,1 | Dane bazy SWIAD
Eg;etek pacjentéw kontynuujgcych odczulanie w LSZ w stosunku do obecnie kontynuujgcych w 30% | zatozenie wiasne
Liczba procedur na rok dla odczulania w warunkach LSZ (krotno$c¢) 7,1 | Dane bazy SWIAD

Odsetek pacjentéw realizujgcych testy srodskorne sposrod pacjentéw sprawozdanych w ramach
procedury 99.801 w LSZ

Wozrost populacji w kolejnych latach 25% | zalozenie wiasne

50% | zatozenie wtasne

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; LSZ — leczenie szpitalne.

Rysunek 1) analizowano nastepujgce kategorie kosztéw odczulania na jad owaddw btonkoskrzydtych:
1) Koszty diagnostyki pogtebionej przy kwalifikacji pacjenta do odczulania

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych aktualnie w przypadku niejasnego wyniku diagnostyki podstawowej
pacjenci kierowani sg na testy alergiczne $rédskoérne realizowane w warunkach szpitalnych. Wprowadzenie
do koszyka swiadczen testow komponentowych bytoby zgodne z wytycznymi klinicznymi i praktykg w innych
krajach (Wielka Brytania) a takze pozwolitoby na przeniesienie diagnostyki pogtebionej z leczenia szpitalnego
i realizacje kwalifikacji pacjentéw wytacznie w warunkach AOS. Koszty diagnostyki pogtebionej zebrano
w tabeli ponizej (Tabela 19).
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Tabela 19. Koszty diagnostyki pogtebionej dla pacjentéw uczulonych na jad owadéw bltonkoskrzydtych
(perspektywa NFZ).

Swiadczenie/procedura | Koszt [zi] Zrédto

Dane bazy SWIAD, $redni koszt hospitalizacji do procedury 99.801 Ocena dziatania

Testy srodskome 2032 czynnika swoistego (testy alergiczne), obejmuje koszt testu i odczynnikow

127 | ALAB/Synevo, koszt badan komercyjnych oraz $wiadczenie zwigzane z wykonaniem testu

Test komponentowy (56 + 71) | — koszt na podstawie wyceny grupy W11 (44 pkt). Przyjeto wartos¢ punktu = 1,62 zt

2) Koszty fazy indukcji odczulania na jady owaddéw btonkoskrzydtych (w tym koszty szczepionki)

Zatozono brak zmian w zakresie warunkéw realizacji fazy indukcji. Tak jak dotychczas wiekszos¢ pacjentéw
powinna rozpoczyna¢ leczenie w warunkach szpitalnych z zastosowaniem metod szybkich (ultra rush lub
rush). Wprowadzenie mozliwosci rozpoczynania terapii w warunkach AOS metodg konwencjonalng lub typu
cluster nie powinno istotnie wptyngé na liczebnos¢ pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w AOS. Koszty fazy
indukcji odczulania zebrano w tabeli ponizej (Tabela 20).

Tabela 20. Koszty fazy indukcji odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych (perspektywa NFZ).

Swiadczenie/procedura Koszt [zH] Zrédto

Indukcja w warunkach 1344 Dane bazy SWIAD, $redni koszt hospitalizacji do procedury 99.122 Podanie szczepionki
leczenia szpitalnego na jady owadéw (metodg szybkg) - kurs wstepny, obejmuje koszt szczepionki

Indukcja w warunkach Obejmuje koszty szczepionki (376 zt) oraz koszt 22 wizyt zwigzanych z podaniem
AOS schemat 1944 | szczepionki — koszt na podstawie wyceny grupy W11 (44 pkt; 22 x 71 zt). Przyjeto
konwencjonalny wartos$¢ punktu = 1,62 zt

Obejmuje koszty szczepionki (376 zt) oraz koszt siedmiu wizyt zwigzanych z podaniem
1226 | szczepionki — koszt na podstawie wyceny grupy W12 (75 pkt; 7 x 122 zt). Przyjeto
wartos$¢ punktu = 1,62 zt

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Indukcja w warunkach
AOS schemat cluster

3) Koszty kontynuacji odczulania na jad owaddéw btonkoskrzydtych (w tym koszty szczepionki)

Zatozono, ze dla wiekszosci pacjentdw proponowane zmiany wpltyng na zmiane warunkéw realizacji fazy
kontynuaciji odczulania z leczenia szpitalnego na AOS. Zatozono konserwatywnie, ze jedynie 30% pacjentow
bedzie kontynuowacé leczenie w warunkach szpitalnych (pacjenci z grup specjalnych, pacjenci leczeni obecnie
w szpitalach bez przyszpitalnego AOS). Obecnie gtéwng przeszkodg w kontynuacji odczulania w warunkach
AOS jest brak finansowania kosztéw szczepionki ze srodkdéw publicznych. Koszty fazy kontynuacji odczulania
zebrano w tabeli ponizej (Tabela 21).

Tabela 21. Koszty fazy kontynuacji odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych (perspektywa NFZ).

Swiadczenie/procedura Koszt [zH] Zrédto

Kontynuacja w warunkach
leczenia szpitalnego

Dane bazy SWIAD, $redni koszt hospitalizacji do procedury 99.123 Podanie szczepionki

1268 na jady owaddw — dawka podtrzymujaca, obejmuje koszt szczepionki

Obejmuje koszty szczepionki (451 zt) oraz koszt wizyty zwigzanej podaniem szczepionki
523 | — koszt na podstawie wyceny grupy W11 (44 pkt; 71 zt). Przyjeto warto$¢ punktu = 1,62
zt

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Kontynuacja w warunkach
AOS

Przyjeto rowniez zatozenia dodatkowe, kierujgc sie ich konserwatywnoscig. Parametry zebrano w tabeli
ponizej (Tabela 22).

Tabela 22. Parametry i zatozenia dodatkowe dla odczulania na jad owadéw btonkoskrzydtych.

Parametr Wartosé Zrédio
Odsetek pacjentéw, ktorzy bedg korzystac z testow komponentowych zamiast testow srédskérnych 100% | zatozenie wiasne
Czutosé i swoistos¢ testébw komponentowych na poziomie testow $rédskornych - | zatozenie witasne
Odsetek pacjentéw indukujacych odczulanie w AOS w stosunku do obecnie indukujgcych w AOS 100% | zatozenie wiasne
Odsetek pacjentéw indukujgcych odczulanie w LSZ w stosunku do obecnie indukujgcych w LSZ 100% | zatozenie wiasne
ggssetek pacjentow kontynuujgcych odczulanie w AOS w stosunku do obecnie kontynuujacych w 100% | zatozenie wiasne
Liczba procedur na rok dla odczulania w warunkach AOS (krotno$c¢) 8,1 | Dane bazy SWIAD
(L)éj;etek pacjentéw kontynuujgcych odczulanie w LSZ w stosunku do obecnie kontynuujgcych w 30% | zatozenie wiasne
Liczba procedur na rok dla odczulania w warunkach LSZ (krotnos¢) 7,1 | Dane bazy SWIAD
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Parametr Wartosé Zrédio
Odsetek pacjentéw realizujgcych testy srodskorne sposréd pacjentéw sprawozdanych w ramach o -
procedury 99.801 w LSZ 50% | zatozenie witasne
Wzrost populacji w kolejnych latach 25% | zalozenie wiasne

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; LSZ — leczenie szpitalne.

Rysunek 1. Prognozowana sciezka pacjenta uczulonego na jad owadéw btonkoskrzydtych po wprowadzeniu
zmian organizacji odczulania
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8.2.2.2. Uczulenie na alergeny wziewne

Zgodnie z prognozowang $ciezka pacjenta (patrz Skréty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; PPV -
wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego (ang. positive predictive value);

Rysunek 2) analizowano nastepujgce kategorie kosztéw odczulania na alergie wziewne:

1) Koszty diagnostyki pogtebionej przy kwalifikacji pacjenta do odczulania

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych diagnostyka alergii wziewnych powinna by¢ rozszerzona o testy
komponentowe. Celowana diagnostyka pozwalatby na lepsze okreslenie zestawu alergendéw i tym samym
lepsze dobranie terapii do potrzeb pacjenta. Eksperci wskazali, ze testy komponentowe pozwolityby na
ograniczenie terapii z uzyciem nieodpowiednio dobranej szczepionki. Koszty diagnostyki pogtebionej zebrano

w tabeli ponizej (Tabela 23).

Tabela 23. Koszty diagnostyki pogtebionej dla pacjentéow uczulonych na alergeny wziewne (perspektywa NFZz).

Swiadczenie/procedura | Koszt [zi] Zrédto
Testy komponento 208 | ALAB/Synevo, koszt badan komercyjnych oraz Swiadczenie zwigzane z wykonaniem testu
v P wy (137 + 71) | — koszt na podstawie wyceny grupy W11 (44 pkt). Przyjeto wartos¢ punktu = 1,62 zt

Skroty: NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2) Koszty odczulania na alergie wziewne (w tym koszty szczepionki)

Zatozono brak zmian w zakresie warunkéw realizacji odczulania na alergie wziewne. Tak jak dotychczas
wiekszos¢ pacjentéw powinna rozpoczynaé leczenie i kontynuowaé w warunkach ambulatoryjnych. Koszty

odczulania zebrano w tabeli ponizej (Tabela 24).

Tabela 24. Koszty odczulania na alergeny wziewne (perspektywa NFZ).

Swiadczenie/procedura Koszt [zf] Zrédto
Koszt podania 71 | Koszt na podstawie wyceny grupy W11 (44 pkt). 1 pkt = 1,62 zt
Koszt szczepionki / podanie (faza indukcji) 28 | Obwieszczenie MZ, preparat Novo Helisen
Koszt szczepionki / podanie (faza kontynuacji) 86 | Obwieszczenie MZ, preparat Novo Helisen

Skroéty: MZ — Ministerstwo Zdrowia; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Przyjeto rowniez zatozenia dodatkowe, kierujgc sie ich konserwatywnoscig. Parametry zebrano w tabeli
ponizej (Tabela 28).

Tabela 25. Parametry i zatlozenia dodatkowe dla odczulania na alergeny wziewne.

Parametr Wartosé Zrédio
Odsetek pacjentéw, ktérzy beda korzystac¢ z testow komponentowych 100% | zatozenie wiasne
Czutos¢ i swoistosc¢ testow komponentowych (PPV) 88% g???;i?é?asgx;
Odsetek pacjentéw leczonych nieoptymalnie z powodu braku dostepu do testéw komponentowych 10% | zatozenie wiasne
Odsetek pacjentéw odczulanych w AOS w stosunku do obecnie odczulanych w AOS 100% | zatozenie wiasne
Ocena skutecznosci leczenia 1 rok | Opinia ekspertow
Wzrost populacji w kolejnych latach 25% | zalozenie wiasne

Skréty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; PPV - wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego (ang. positive
predictive value);

Rysunek 2. Prognozowana sciezka pacjenta uczulonego na alergeny wziewne po wprowadzeniu zmian
organizacji odczulania
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8.2.3. Wyniki

8.2.3.1. Uczulenie na jady owadéw btonkoskrzydtych

Proponowane zmiany organizacyjne powinny wptyng¢ na obnizenie catkowitych kosztéw odczulania na jad
owadow btonkoskrzyditych. Prognozowane oszczednosci wynikajg z 1) umozliwienia kontynuacji odczulania
na jad owadow btonkoskrzydlych w AOS zamiast w warunkach LSZ (oszczednosci od 17,1 min zt do 21,4 min
zt) oraz z 2) uwzglednienia prowadzenia testow komponentowych w ramach AOS a tym samym ograniczenie
koniecznosci wykonywania testéw $rodskérnych w warunkach LSZ u pacjentdw z niejasnym wynikiem
diagnostyki podstawowej (od 2,4 min zt do 3,0 min zt). Szacuje sie, ze proponowane zmiany bedg wigzaty sie
z oszczednosciami od 10,9 min zt do 13,7 min zt rocznie. Szczegétowe wyniki zebrano w tabelach ponizej
(Tabela 26 oraz Tabela 27).

Tabela 26. Liczebnosé¢ i przeptyw populacji w analizie wplywu na budzet — uczulenie na jad owadéw
btonkoskrzydtych

Liczba pacjentéw (unikaty*)
Parametr
I rok | 1l rok
Scenariusz obecny
Kwalifikacja (testy srodskérne) 1275 1594
Indukcja AOS 3 4

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j 42



Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych  WS.420.4.2023
oraz alergeny wziewne

SR Liczba pacjentow (unikaty*)
I rok Il rok

Indukcja LSZ 443 554
Kontynuacja AOS 153 191
Kontynuacja LSZ 2702 3378
Scenariusz nowy

Kwalifikacja (testy komponentowe) 1275 1594
Indukcja AOS 3 4
Indukcja LSZ 443 554
Kontynuacja AOS 2044 2555
Kontynuacja LSZ 811 1014

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; LSZ — leczenie szpitalne;

Tabela 27. Wyniki analizy wplywu na budzet — uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

N Koszty - scenariusz prawdopodobny [zf]
I rok Il rok
Scenariusz obecny 27 724 671 34 655 839
Kwalifikacja (testy $rédskorne) 2590 711 3238388
Indukcja AOS 214 267
Indukcja LSZ 595 595 744 494
Kontynuacja AOS 88 725 110 906
Kontynuacja LSZ 24 449 427 30 561 783
Scenariusz nowy 16 789 299 20 986 623
Kwalifikacja (testy komponentowe) 162 282 202 853
Indukcja AOS 1341 1676
Indukcja LSZ 595 595 744 494
Kontynuacja AOS 8691 633 10 864 541
Kontynuacja LSZ 7 338 447 9173 059
Wyniki inkrementalne -10 935 373 -13 669 216
Kwalifikacja -2 428 429 -3035 536
Indukcja AOS 1127 1409
Indukcja LSZ 0 0
Kontynuacja AOS 8 602 908 10 753 635
Kontynuacja LSZ -17 110 979 -21 388 724

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna; LSZ — leczenie szpitalne;

8.2.3.2. Uczulenie na alergeny wziewne

Proponowane zmiany organizacyjne mogg wptyng¢ na wzrost kosztéw kwalifikacji po umozliwieniu realizacji
testéw komponentowych; oraz nie powinny wplyngé na koszty samego odczulania na alergeny wziewne.
Wzrost kosztéw kwalifikacji po uwzglednieniu testow komponentowych wynikat bedzie gtéwnie z relatywnie
wysokiego kosztu badania (od ok. 137 zt) i potencjalnie wysokiej liczebno$ci populacji pacjentéw kierowanych
na badanie. W zwigzku ze swoisto$cig i czutoscig testdw komponentowych z PPV na poziomie ok. 88%
szacuje sie, ze oszczednosci wynikajgce z optymalizacji doboru szczepionki wydajg sie by¢ niewystarczajgce
do pokrycia dodatkowych kosztow na testy komponentowe. Szacuje sig, ze proponowane zmiany beda wigzaty
sie z dodatkowymi kosztami od 16,7 min zt do 20,8 min zt rocznie. Szczegdtowe wyniki zebrano w tabelach
ponizej: Tabela 28 oraz Tabela 29Tabela 29).

Tabela 28. Liczebnos$¢ i przeptyw populacji w analizie wptywu na budzet — uczulenie alergeny wziewne

Koszty - scenariusz prawdopodobny [zi]
Parametr
| Il rok

I rok

Scenariusz obecny

Kwalifikacja — testy komponentowe 0 | 0
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Koszty - scenariusz prawdopodobny [zi]
Parametr
I rok Il rok

Nieoptymalne leczenie (przy braku testow komponentowych) 6 380 7975
Odczulanie AOS 63 801 79 751
Scenariusz nowy

Kwalifikacja — testy komponentowe 63 801 79 751
Nieoptymalne leczenie (przy btednym wyniku testéw komponentowych) 7 656 9570
Odczulanie AOS 63 801 79 751

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna;

Tabela 29. Wyniki analizy wpltywu na budzet — uczulenie alergeny wziewne

Koszty - scenariusz prawdopodobny [zi]
Parametr
I rok Il rok
Scenariusz obecny 26 953 753 33692 192
Kwalifikacja — testy komponentowe 0 0
Nieoptymalne leczenie (przy braku testéow komponentowych) 16 924 236 21 155 295
Odczulanie AOS 10 029 517 12 536 897
Scenariusz nowy 43 626 754 54 533 443
Kwalifikacja — testy komponentowe 13 288 472 16 610 590
Nieoptymalne leczenie (przy btednym wyniku testéw komponentowych) 20 308 765 25 385 956
Odczulanie AOS 10 029 517 12 536 897
Wyniki inkrementalne 16 673 001 20 841 251
Kwallifikacja — testy komponentowe 13 288 472 16 610 590
Nieoptymalne leczenie 3384 529 4230 661
Odczulanie AOS 0 0

Skroty: AOS — ambulatoryjna opieka specjalistyczna;

8.2.4. Podsumowanie i ograniczenia analizy

Zmiany w zakresie organizacji $wiadczeh odczulania na jad owadoéw btonkoskrzydlych (umozliwienie
kontynuaciji odczulania w warunkach AOS oraz potencjalnie umozliwienie realizacji testow komponentowych
w ramach diagnostyki pogtebionej) wigzatyby sie z dodatkowymi oszczednosciami dla ptatnika publicznego od
ok. 17,1 min zt do ok. 21,4 mIn zt rocznie.

W przypadku odczulania na alergeny wziewne zmiany w zakresie organizacji odczulania, tj. mozliwosé
sumowania kosztéw szczepionki do procedury podania nie powinny wptyng¢ na zmiany w kosztach
odczulania. Wzrostu kosztow mozna sie spodziewa¢ w przypadku umozliwienia kwalifikacji pacjentow
w oparciu o testy komponentowe, ktore sg relatywnie drogie i mogtyby by¢ stosowane w bardzo szerokiej
populacji. W takim przypadku wzrost kosztéw wyniéstby od ok. 16,7 min zt do ok. 20,8 miIn zt rocznie.

W zwigzku z potencjalnym wzrostem kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego kwalifikacja testéow
komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii wziewnych wymaga oddzielnej analizy efektow i kosztéw
takiego rozwigzania.

Ograniczenia
Oszacowanie wptywu na budzet wigze sie z nastepujgcymi ograniczeniami:

o Niepewnos¢ w zakresie oszacowania liczebnosci populacji pacjentéw z alergiami wziewnymi
i liczebnosci populacji kierowanej na badania diagnostyczne. Ograniczenie wynika z niewystarczajgce
precyzji sprawozdawczosci w ramach NFZ oraz realizacji odczulania (szczegodlnie na alergeny
wziewne) réwniez w praktykach prywatnych.

e Zatozenie kosztéw na podstawie obecnej wyceny swiadczen oraz kosztow testéw komponentowych
na podstawie cen testéw komercyjnych.

o Pominieto koszty nieréznigce m.in. koszty leczenia zdarzen niepozgdanych, ktére bedg ponoszone
zazwyczaj w warunkach leczenia szpitalnego niezaleznie od warunkéw prowadzenia odczulania.
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9. Podsumowanie i wnioski

9.1. Wymagania sprzetowe

Proponowane zmiany organizacyjne obejmujg aktualizacje minimalnych wymagan sprzetowych do realizacji
odczulania na alergeny wziewne oraz jady owadow btonkoskrzydtych dla warunkéw AOS.

Zgodnie z KSOZ oraz ChPL szczepionek prowadzenie odczulania na jady owadéw btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne wymaga spetienia minimalnych wymagan sprzetowych niezbednych dla ratowania zycia
pacjenta, w przypadku wystgpienia ciezkich reakcji alergicznych na szczepionke.

Wytyczne kliniczne wskazuja, iz gabinet lekarski powinien by¢ wyposazony w: aparat do pomiaru cisnienia
krwi, wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw infuzyjnych, zrédto tlenu, nebulizator, komore
inhalacyjng, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop (zestaw do
intubacji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki. Sprzet powinien by¢ sprawny i gotowy do
natychmiastowego uzycia.

9.2. Odczulanie na jad owadéw btonkoskrzydtych

9.2.1. Diagnostyka komponentowa w kwalifikacji pacjentéw do odczulania na jad
owadoéw btonkoskrzydiych

Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych aktualnie w przypadku niejasnego wyniku diagnostyki podstawowej
przy braku dostepu do testéw komponentowych pacjent kierowany jest na testy srédskérne, ktore realizowane
sg w warunkach LSZ (z uwagi na koniecznos$¢ aseptycznego przygotowania odczynnikow przez apteke
szpitalng oraz ryzyko wystgpienia ciezkich zdarzen niepozgdanych).

Zgodnie z KSOZ kwalifikacja do odczulania na jad owadéw btonkoskrzydlych powinna obejmowaé
w uzasadnionych przypadkach oznaczenie sIlgE dla komponentow alergenowych. Zgodnie z wytycznymi
klinicznymi u niektérych pacjentéw, pomimo wystepowania po uzadleniu uogodlnionych objawéw
nadwrazliwosci, wyniki standardowych badanh diagnostycznych sg ujemne. Wéwczas konieczna jest ocena
swoistych IgE dla komponentéw alergenowych poszczegdinych jadéw (patrz rozdziat 4.6).

Testy komponentowe na jady owadow btonkoskrzydiych finansowane sg ze srodkéw publicznych w Wielkiej
Brytanii dla pacjentéw z niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowej (patrz rozdziat 7).

Zgodnie z danymi NFZ bazy SWIAD w 2021 roku u 2 551 pacjentéw sprawozdano procedure 99.801: Ocena
dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne), ktéra moze obejmowac testy srédskorne.

W przypadku wigczenia testdw komponentowych do koszyka $wiadczen prognozuje sie spadek kosztéw
kwalifikacji pacjentéw do odczulania na jady owadoéw btonkoskrzydtych wynikajgcy z umozliwienia realizacji
diagnostyki pogtebionej w warunkach AOS zamiast LSZ, tj. przez zastosowanie testéw komponentowych
zamiast testow srodskornych.

W przypadku wprowadzenia do koszyka swiadczen diagnostyki komponentowej oszczedno$ci dla ptatnika
publicznego wyniosg od ok. 2,4 ml zt do ok. 3,0 min zt rocznie.

9.2.2. Warunki realizacji kursu wstepnego odczulania na jad owadéw
blonkoskrzydtych

Kurs wstepny odczulania moze by¢ realizowany metodg konwencjonalng oraz metodami przyspieszonymi
typu cluster, rush lub ultra rush. Metoda ultra rush jest najcze$ciej stosowang w Polsce i zapewnia odczulenie
do poziomu dawki przypominajacej w ciggu jednego dnia zamiast kilkunastu tygodni (metoda konwencjonalna)
(patrz rozdziat 8.2.2).

Aktualnie kurs wstepny odczulania na jady owaddéw bionkoskrzydlych realizowany jest w warunkach
szpitalnych w ramach procedury 99.122 Podanie szczepionki na jady owadow (metodg szybkg) - kurs wstepny
(patrz rozdziat 4.3). W systemie nie zdefiniowano procedury dla odczulania metodg konwencjonalng i cluster,
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potencjalnie moga one by¢ realizowane w ramach procedury 99.129 Odczulanie — inne. Obie procedury
(99.122 oraz 99.129) sg dostepne wytagcznie w ramach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z KSOZ oraz wytycznymi klinicznymi kurs wstepy odczulania metodg szybka, tj. metodg rush lub ultra
rush wymaga realizacji w warunkach LSZ. Kurs wstepny metodg konwencjonalng lub cluster moze by¢
realizowany w warunkach AOS (patrz rozdziat 4.6). Podobna praktyka stosowana jest w innych krajach (Wielka
Brytania, Francja) (patrz rozdziat 7).

Zgodnie z danymi bazy SWIAD w 2021 roku indukcje odczulania na jad owaddw btonkoskrzydtych
przeprowadzono u 443 pacjentéw w warunkach LSZ oraz u trzech pacjentéw w warunkach AOS.

Umozliwienie indukcji odczulania metodg konwencjonalng lub cluster w warunkach AOS oraz umozliwienie
finansowania szczepionki ze $rodkoéw publicznych w ramach AOS (np. poprzez dopuszczenie sumowania
kosztow szczepionki na podstawie faktury zakupu) moze wptyng¢ na nieznaczny wzrost liczby pacjentow
rozpoczynajgcych odczulanie w ramach AOS. Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych ten wzrost wynikatby
gtéwnie z poprawy dostepno$ci przestrzennej odczulania. Obecnie jedynie 40 szpitali w catej Polsce
realizowato procedury zwigzane z odczulaniem na jady owadow btonkoskrzydiych.

Koszty fazy indukcji odczulania w schemacie szybkim (rush lub ultra rush) bedg nieznacznie nizsze od kosztow
w schemacie konwencjonalnym. Schematy konwencjonalne wigzg sie koniecznoscig wielokrotnych wizyt o
nizszym koszcie (22 x 71,28 zt + 376 zt = 1 944 zI) podczas gdy schematy szybkie wigzg sie z wysokim
kosztem jednorazowym wynikajgcym z koniecznosci krotkiej hospitalizacji pacjenta (1 344 zt, sredni koszt
indukcji w warunkach szpitalnych z uwzglednieniem kosztu szczepionki na podstawie danych bazy SWIAD)
(patrz rozdziat 8.2). Realizacja fazy indukcji odczulania metodg szybkg w warunkach LSZ obniza réwniez
koszty odczulania z perspektywy pacjenta poprzez ograniczenie kosztow dojazdu do miejsca udzielania
Swiadczen do jednego razu zamiast 22 w schemacie konwencjonalnym.

Zatozono, ze utrzymanie realizacji fazy indukcji odczulania na jady owadéw btonkoskrzydtych metodg szybkag
w warunkach LSZ oraz umozliwienie realizacji fazy indukcji odczulania metodg konwencjonalng lub cluster w
AOS nie wptyng znaczgco na zmiane kosztow odczulania z perspektywy ptatnika publicznego.

9.2.3. Warunki realizacji fazy podtrzymujacej odczulania na jad owadéw
blonkoskrzydtych

W fazie podtrzymujgcej odczulania na jad owadéw btonkoskrzydtych maksymalng dobrze tolerowang przez
pacjenta dawke jadu podaje sie co ok. 4-8 tygodni (patrz rozdziat 4.2).

Obecnie faza podtrzymujgca odczulania na jad owaddw btonkoskrzydiych realizowana jest gtéwnie
w warunkach LSZ w ramach procedury 99.123: Podanie szczepionki na jady owadéw — dawka podtrzymujgca.
Czes¢ pacjentdw odczulana jest w warunkach AOS, rowniez w ramach procedury 99.123. Obecnie gtdwng
przeszkodg w realizacji fazy podtrzymujgcej odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych wydaje sie by¢ brak
finansowania kosztéw szczepionki ze srodkéw publicznych. Koszt szczepionki stanowi istotng sktadowg
kosztéw odczulania (patrz rozdziat 9.2.4).

Zgodnie z KSOZ oraz wytycznymi klinicznymi faza podtrzymujgca odczulania na jad owadéw btonkoskrzydtych
moze by¢ realizowana w warunkach AOS. Odczulanie w warunkach LSZ powinno byé mozliwe wytgcznie dla
specjalnych grup pacjentéw, zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi, m.in. dla pacjentéw z mastocytoza,
pacjentow z silng reakcjg alergiczng na faze indukcji odczulania (patrz rozdziat 4.6).

Zgodnie z danymi bazy SWIAD w 2021 roku faze podtrzymujgca odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych
przeprowadzono u 2 702 pacjentéw w warunkach LSZ (pacjenci przyjeli $rednio 7,1 dawki rocznie) oraz u 153
pacjentdw w warunkach AOS (pacjenci przyjeli sSrednio 8,1 dawki rocznie) (patrz rozdziat 8.2.2).

Umozliwienie realizacji fazy podtrzymujgcej odczulania na jad owadéw btonkoskrzydlych w warunkach AOS
pozwoli na obnizenie kosztéw z perspektywy pfatnika publicznego. Przy zatozeniu, ze 70% pacjentéw
otrzymujgcych obecnie leczenie podtrzymujgce w warunkach LSZ bedzie otrzymywato to leczenie
w warunkach AOS koszty fazy podtrzymujacej odczulania na jad owadéw btonkoskrzydtych spadng od 17,1
min zt do 21,4 min zt rocznie.
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9.2.4. Wycena swiadczen a koszt szczepionki na jad owadoéw btonkoskrzydtych

Obecnie odczulanie na jad owaddw btonkoskrzydlych zaréwno w fazie indukcji jak i fazie podtrzymujgcej
realizowane jest gtéwnie w warunkach LSZ. Szczepionka dostepna jest dla pacjenta bezptatnie a jej koszt
finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach wyceny JGP dla grupy S33 Choroby alergologiczne > 17
r.z. w przypadku dorostych oraz P32 Alergie odczulanie w przypadku pacjentéw pediatrycznych. Zgodnie
z wytycznymi klinicznymi oraz opiniami ekspertow w przypadku wiekszosci pacjentéw faza podtrzymujgca
moze by¢ realizowana w warunkach AOS. Mimo to, wiekszos¢ pacjentéw realizuje faze podtrzymujgca
leczenia w warunkach LSZ gtéwnie z powodu braku refundacji szczepionki oraz braku uwzglednienia kosztéw
szczepionki w wycenie swiadczenia w AOS.

Koszt szczepionki stanowi istotng sktadowg kosztéw odczulania. Dla fazy indukcji odczulania stanowi on 28%
kosztow leczenia (warunki LSZ). Dla fazy podtrzymujgcej odczulania stanowi on ok. 36% kosztéw leczenia
w LSZ i ok. 86% kosztow leczenia w warunkach AOS.

Nalezy rozwazy¢ oparcie wyceny Swiadczen na zasadzie sumowania kosztéw szczepionki do procedury jej
podania. Koszt szczepionki nie powinien przekracza¢ urzedowej ceny zbytu okreslonej w 1) Obwieszczeniu
MZ w sprawie wykazu lekow, srodkdw spozywczych specjalnego, zywieniowego, dla ktorych ustalono
urzedowg cene zbytu lub 2) Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Mozliwo$é sumowania kosztow szczepionek dostepnych w ramach obu Obwieszczen MZ powinno poprawic¢
aktualnos¢ wyceny sSwiadczenia, pozytywnie wptyngé na regulacje cen szczepionek na polskim rynku
i zapewnienie ciggtosci dostaw produktow.

Zmiana nie powinna znaczgco wptynac¢ koszty leczenia w warunkach LSZ ani w warunkach AOS, jednak dzieki
refundacji kosztéw szczepionki w warunkach AOS oczekiwane jest przeniesienie realizacji fazy kontynuacji
odczulania z LSZ do AOS.

9.3. Odczulanie na alergeny wziewne

9.3.1. Diagnostyka komponentowa w kwalifikacji pacjentéw do odczulania na
alergeny wziewne

Zgodnie z KSOZ kwalifikacja do odczulania na alergeny wziewne powinna obejmowaé w uzasadnionych
przypadkach oznaczenie slgE dla komponentéw alergenowych lub dodatni wynik prowokacji alergenowo
swoiste;.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi u duzej czesci pacjentéw zachodzi zjawisko polisensytyzacji (uczulenie na
wiele alergendw naraz). Diagnostyka komponentowa pozwala na zidentyfikowanie poszczegdélnych
alergendw, na ktére uczulony jest pacjent (patrz rozdziat 4.6).

Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych aktualnie w Polsce w przypadku niejasnego wyniku diagnostyki
podstawowej pacjenci powinni by¢ kierowani na diagnostyke pogtebiong opartg o testy komponentowe. Brak
finansowania testow komponentowych moze skutkowa¢ nieodpowiednim doborem szczepionki i tym samym
brakiem efektoéw leczenia. Eksperci wskazali, ze zwyczajowo skutecznos¢ immunoterapii na alergeny wziewne
ocenia sie rok od rozpoczecia leczenia.

Zgodnie z danymi NFZ bazy SWIAD w 2020 roku u 63 801 pacjentéw sprawozdano procedure 99.129:
Odczulanie — inne w warunkach AOS, ktéra dotyczy w wigkszosci pacjentéw odczulanych na alergeny
wziewne.

W zwigzku z relatywnie wysokim kosztem testéw komponentowych w przypadku alergii wziewnych (ceny
testébw komercyjnych wynoszg ok. 137 zt dla alergenéw roslinnych i 271 zt dla alergenéw roztoczy kurzu
domowego), zréznicowang czutoscig i swoistoscig testdow komponentowych oraz czestoscig wystepowania
polisensytyzacji u pacjentéw z alergiami wziewnymi, mozliwy jest wzrost kosztéw odczulania z perspektywy
ptatnika publicznego, nawet przy uwzglednieniu oszczednosci zwigzanych z bardziej optymalnym doborem
szczepionki na podstawie tychze testow.
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Zasadnosc¢ finansowania testow komponentowych na alergeny wziewne wymaga oddzielnej analizy klinicznej
i efektywnosci kosztowej obejmujgce m.in. analize czutosci i swoistosci dostepnych w Polsce testow,
epidemiologii polisensytyzacji oraz analizy kryteriow kwalifikacji do testéw w celu ograniczenia nadmiernej ich
realizacji.

9.3.2. Warunki realizacji odczulania na alergeny wziewne

Zgodnie z KSOZ oraz wytycznymi klinicznymi odczulanie na alergeny wziewne moze byé w catosci
realizowane w warunkach AOS, tak jak obecnie. Aktualnie w wiekszosci odczulanie na alergeny wziewne
sprawozdawane jest z uwzglednieniem procedury 99.129 Odczulanie — inne.

Proponowane zmiany dotyczg kwalifikacji procedur dedykowanych dla odczulania na alergeny wziewne jako
rozwinigcie kodu ICD-9: 99.12 Szczepienia w przypadku alergii; np. jako 99.124 Podanie szczepionki na
alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT) oraz 99.125 Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podskornie
(SCIT), ktére pozwolityby na poprawe sprawozdawczosci odczulania na alergie wziewne.

Proponowane zmiany nie uwzgledniajg usuniecia procedury 99.129 Odczulanie — inne z LSZ z uwagi ha
realizacje w ramach tej procedury odczulania na leki, alergie pokarmowe, itp., ktére nie mogg by¢ obecnie
sprawozdawane w inny sposob.

9.3.3.Koszt szczepionki na alergeny wziewne

Obecnie koszty szczepionki na alergeny wziewne pokrywany jest czesciowo przez NFZ w przypadku
preparatéw objetych refundacjg zgodnie z Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (preparaty Novo
Helisen oraz Purethal, odptatnosc¢ ryczattowa) lub w petni przez pacjenta w przypadku preparatéw nie objetych
refundacja.

Koszt szczepionki stanowi istotng sktadowg kosztéw odczulania i ok. 28% kosztéw leczenia w fazie indukciji i
ok. 55% kosztow leczenia w fazie podtrzymujace;.

Nalezy rozwazy¢ oparcie wyceny swiadczen na zasadzie sumowania kosztéw szczepionki do procedury jej
podania. Koszt szczepionki nie powinien przekracza¢ urzedowej ceny zbytu okreslonej w 1) Obwieszczeniu
MZ w sprawie w sprawie wykazu lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla
ktérych ustalono urzedowg cene zbytu, lub 2) Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Mozliwosé sumowania kosztéw szczepionek dostepnych w ramach obu Obwieszczen MZ powinno poprawic
aktualnos¢ wyceny $Swiadczenia, pozytywnie wptyngé na regulacje cen szczepionek na polskim rynku i
zapewnienie ciggtosci dostaw produktéw. Dodatkowo dopuszczenie sumowania szczepionek dostepnych w
refundacji aptecznej moze pozwoli¢ na utrzymanie obecnego odsetka odczulania w praktykach prywatnych.
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9.4.

Ponizej zatgczono propozycje zmian organizacyjnych w postaci opisu $wiadczenia kompleksowego w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Propozycja opisu swiadczenia kompleksowego

Tabela 30. Propozycja opisu $wiadczenia kompleksowego w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Nazwa swiadczeni . Tl e a
EE R ST T Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

LP. | gwarantowanego
1 2 3 4

XX Kompleksowa Personel 1. Lekarz - _zgodnie z wymoga_mi' okreslonymi w Ip. 2. lub 3 W_za’f_qczniku nr 1 do rozporzadzenia (warunki dla porada specjalistyczna —
opieka alergologia lub porada specjalistyczna — alergologia dla dzieci).
specjalistyczna nad 2. Pielegniarka — przeszkolona w zakresie diagnostyki i terapii choréb alergicznych, w tym w zakresie immunoterapii oraz postepowania we
pacjentem wstrzgsie anafilaktycznym.
g‘(':vzau(:oéulym najad Wyposazenie 3. W miejscu udzielania $wiadczeh:
btonkoskrzydiych w sprzet i aparature 1) zestaw do testow punktowych (co najmniej 10 alergenow);
oraz alergeny medyczng 2) zestaw do testéw ptatkowych (co najmniej 10 alergendw);
wziewne 3) spirometr;

4) pikflometr;
5) aparat do pomiaru ci$nienia krwi;
6) wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw infuzyjnych;
7)  zrédto tlenu, nebulizator, komora inhalacyjna;
8) zestaw do intubacji: laryngoskop, rurka dotchawicza, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe;
9) zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki oraz
10) zestaw w razie wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego (adrenalina, beta-2 mimetyki, leki przeciwhistaminowe).
4.  Miejsce do przechowywania szczepionek alergenowych w odpowiedniej temperaturze, monitorowanej przez personel medyczny.

|. Immunoterapia alergenowa u oséb uczulonych na alergeny wziewne

Warunki kwalifikacji 3. Do $wiadczenia kwalifikujg sie osoby z udokumentowanym przez lekarza:
do $wiadczenia 1) alergicznym niezytem nosa (okresowym lub przewlektym),
2) alergicznym zapaleniem spojowek,
3) astmg alergiczng dobrze kontrolowang w stopniu lekkim do umiarkowanego (FEV1>80% wn),
4) niektérymi przypadkami atopowego zapalenia skory,
5) z wspdtistnieniem wyzej wymienionych choréb.
- obecnos¢ swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testéw skornych lub oznaczenie ich w surowicy.

4.  Uzyskano pisemng zgode pacjenta lub opiekuna prawnego na stosowane postepowanie diagnostyczne
i terapeutyczne.

1. 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta

Zakres $swiadczenia
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Lp.

Nazwa swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

gwarantowanego
1 2 3 4
— obejmuje procedure kwalifikacji do immunoterapii podskérnej — SCIT i/lub doustnej/podjezykowej — SLIT.
2. 99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)
3. 99.808 Ocena dziatania czynnikéw wywotujacych nadwrazliwosé niewymieniona gdzie indziej
4. 99. XXX: Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podskérnie (SCIT)
Zakres alergenow: alergeny pojedyncze lub mieszanki alergendw traw, drzew (brzoza, olcha, leszczyna), bylicy, plesni (Altenraria,
Cladosporium lub zwierzat (kot, pies).
5. 99. XYZ: Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT)
Zakres alergenow: alergeny pojedyncze lub mieszanki alergenéw traw, drzew (brzoza, olcha, leszczyna), bylicy, plesni (Altenraria,
Cladosporium lub zwierzat (kot, pies).
Procedury realizowane z uwzglednieniem preferencji pacjenta wzgledem schematu podania - schematy leczenia zgodnie ze standardami
postepowania medycznego. Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.
6. 89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie
7. Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.
Organizaci 1. Immunoterapia alergenowa polega na podaniu szczepionki (podskérnie — SCIT, doustnie/podjezykowo — SLIT) w zaleznosci od rozpoznania i
ganizacja " .
udzielania preferencji pacjenta.
Swiadczen 2. Sposob i schemat stosowania terapii powinien by¢ prowadzony zgodnie z charakterystykg Produktu Leczniczego.
3. Obejmuje dwa, uzupetniajgce sie etapy:
a) leczenie wstepne — do uzyskania tolerancji wysokiej dawki alergenu,
b) leczenie podtrzymujgce — polegajagce na  systematycznym podawaniu  terapeutycznej dawki preparatu przez  okres
od trzech do pieciu lat.
4. Kazda iniekcja powinna by¢ poprzedzona oceng stanu klinicznego pacjenta oraz charakteru i nasilenia ewentualnych objawéw niepozadanych.
5. Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.
6. Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia — raz na 2 miesigce.
Miejsce udzielania Swiadczenia moga by¢ udzielane w poradni realizujgcej porade specjalistyczng — alergologia lub porade specjalistyczng — alergologia dla dzieci.
$wiadczenia
Szczepionka na alergeny wziewne zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Pozostale LY " . . . : : N .
wymagania zywieniowego, dla ktorych ustalono urzedowg cene zbytu lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Immunoterapia alergenowa u oséb uczulonych na jady owadéw btonkoskrzydtych

Warunki kwalifikacji
do swiadczenia

1

Do $wiadczenia kwalifikujg sie osoby doroste i dzieci z rozpoznanym przez lekarza bezwzglednym wskazaniem uczulenia na jad owadéw
btonkoskrzydtych z wywiadem ciezkich reakcji systemowych, ktére manifestowaty sie objawami wykraczajgcymi poza uogdélnione symptomy skome (tj.
SYS llI°*-IV° wg Muellera).

Swiadczenie powinno byé rozwazone u uczulonych dorostych pacjentéw z historig SYS I°-11° (ograniczonych do objawéw skérnych), u ktérych stwierdza
sie znaczace obnizenie jakosci zycia z powodu leku przed uzadleniem, duza ekspozycje na owady, utrudniony dostep do szybkiej pomocy medyczne;.
Swiadczenie powinno byé rozwazone u dzieci uczulonych na jad pszczoty z historig SYS I°-11° (ograniczonych do objawédw skémych), u ktérych stwierdza
sie znaczace obnizenie jakosci zycia z powodu leku przed uzadleniem, duzg ekspozycje na owady (sgsiedztwo pasieki), utrudniony dostep do szybkiej
pomocy medycznej.

Swiadczenie jest wskazane w kazdym przypadku obrzeku naczyniowo-ruchowego z zajeciem gémych drég oddechowych.

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j
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Nazwa swiadczenia
LP. | gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

1 2 3

4

— obecnos¢ swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testéw skomych lub oznaczenie ich surowicy, a w uzasadnionych
przypadkach takze sIgE dla komponentéw alergenowych.

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

Warunki
dyskwalifikacji
- przeciwskazania

1.

Przeciwwskazania bezwzgledne do immunoterapii alergenowej na jady owadow:
1) astma niekontrolowana,

2)  choroby autoimmunizacyjne w okresie aktywnym,

3) cigza (nie nalezy rozpoczyna¢ AIT u kobiet w cigzy, ale mozna kontynuowa¢ dobrze tolerowang AIT rozpoczetg wczesniej)
4)  wiek<2r.z,

5) AIDS.
Przeciwwskazania wzglgdne do immunoterapii alergenowej na jady owadow:

1) astma czesciowo kontrolowana,

2)  choroby autoimmunizacyjne w okresie remisji,

3)  nowotwory ztosliwe,

4)  stosowanie inhibitorow ACE,

5) wiek2-5r.z,

6) zakazenie HIV (stopien A i B) — CD4 +>200/ul,

7)  zaburzenia psychiczne,

8) przewlekte zakazenia.

Zakres swiadczenia

A wDdNpE

89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta

99.801 Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)

99.808 Ocena dziatania czynnikéw wywotujacych nadwrazliwos¢ niewymieniong gdzie indziej

99.XXY Diagnostyka komponentowa na jady owadéw btonkoskrzydtych.

Zakres komponentéw dla jadu osy: Ves v1 i Ves v5 oraz jadu pszczoty: Api m1, Api m2 i Api m10.

Do swiadczenia kwalifikowani sg pacjenci z historig reakcji uogolnionej i niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowe;.

Odczulanie stanowigce podskérng swoistg immunoterapie alergenowg (SCIT) u pacjentéw uczulonych na jad owaddéw btonkoskrzydtych

(zakres alergenow - jad osy, jad pszczoly, jad szerszenia, klecanka), uwzgledniajgce dwa rodzaje swiadczen — z uwzglednieniem preferenciji
pacjenta wzgledem schematu podania:

a) 99.122 Podanie szczepionki na jady owadow - kurs wstepny
—  metoda ,rush” lub ,ultra-rush”,
—  metoda konwencjonalng lub typu ,cluster”,
b)  99.123. Podanie szczepionki na jady owadéw - dawka podtrzymujaca

Do $wiadczenia kwalifikowani sg pacjenci, ktérzy zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi nie wymagajg odczulania z podaniem dawki
podtrzymujgcej w warunkach szpitalnych.

Swiadczenie nie jest udzielane pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozgdanych.
Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.

89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie.

Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j
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Lp.

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

1

2

3

4

Miejsce udzielania

Swiadczenia mogg byé udzielane w:

$wiadczenia 1) poradni realizujgcej porade specjalistyczng — alergologia lub porade specjalistyczng — alergologia dla dzieci,
— dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej na jady owadéw btonkoskrzydtych metodg konwencjonalng lub ,cluster” oraz leczenia
podtrzymujgcego.

2) oddziale w trybie leczenia jednego dnia lub catodobowym oddziale szpitalnym o profilu:

a) alergologia lub alergologia dla dzieci, lub
b)  choroby ptuc lub choroby ptuc dla dzieci, lub
z dostepem do sali intensywnego nadzoru.
— dotyczy fazy indukcji immunoterapii alergenowej na jady owadéw btonkoskrzydtych metodg ,rush” lub ,ultrarush” oraz leczenia podtrzymujacego — w
uzasadnionych przypadkach, zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.
Pozostate 1. Zabezpieczenie w leki do stosowania w razie wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego;
wymagania 2.  Zabezpieczenie pacjenta w adrenaline do samodzielnego podawania.
3. Szczepionka na jady owaddw blonkoskrzydlych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Organizacja 1. Imml.moter’apia alergenoyva w alergii na jady owaqéw z gwagi na zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta wymaga zapewnienia
udzielania bezpieczenstwa pacjentéw - dotyczy to szczegdlnie pacjentéw, poddawanych szybkim metodom odczulania.
Swiadczen 2. Spos6b i schemat stosowania terapii powinien by¢ prowadzony z uwzglednieniem preferencji pacjenta i zgodnie

z charakterystyka Produktu Leczniczego.

3. Immunoterapia alergenowa w alergii na jady owadéw obejmuije:

a) faze indukcji — podanie szczepionki metodg szybkg ,rush” lub ,ultra-rush albo metoda przyspieszong cluster lub metodg konwencjonaling,
b) leczenie podtrzymujace — polegajgce na podawaniu terapeutycznej dawki preparatu co 4-8 tygodni przez okres od trzech do pieciu lat.

4. W przypadku prowadzenia leczenia odczulajgcego metoda ,rush” lub ,ultra-rush” celem osiagniecia dawki podtrzymujgcej w ciggu jednego
dnia — pacjenta rozpoczyna terapie w ramach hospitalizacji, a nastepnie kontynuuje dawke podtrzymujgca, podawang co 4-6 tygodni
w ramach hospitalizacji lub w trybie ambulatoryjnym w specjalistycznej poradni (kontynuacja w ramach hospitalizacji wg decyzji lekarza
prowadzacego i zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi: specjalne grupy pacjentéw, 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 podtrzymujgcej 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
niepozgdanych.

7. Po podaniu szczepionki obserwacja przez min. 30 minut.

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

Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j
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11. Zataczniki

11.1. Peilna tres¢ opinii eksperckich

Przedstawione ponizej opinie ekspertow zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami
prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje, na zlecenie Ministra Zdrowia, oceny technologii
medycznych.

Otrzymano cztery opinie eksperckie ktérych petng tres¢ przedstawiono ponizej.

Tabela 31. Opinie ekspertow na temat réoznic miedzy warunkami realizacji Swiadczenia immunoterapii oséb z
alergig na jad owadow oraz alergig na alergeny wziewne

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Swiadczenia dotyczace immunoterapii na jady owadéw prowadzone sg w warunkach szpitalnych ze wzgledu na istotnie wyzsze ryzyko wystapienia
anafilaksji szczegdlnie, jesli stosowana jest metoda rush lub ultrarush celem szybkiego uzyskania dawki podtrzymujacej leku.

Swiadczenia dotyczace immunoterapii na alergeny wziewne prowadzone sg wytgcznie w procedurach ambulatoryjnych ze wzgledu na relatywnie wysokie
bezpieczenstwo tej formy immunoterapii.

W obu przypadkach po podaniu szczepionki chorzy muszg by¢ obserwowani przez min. 30 minut. Czas ten moze ulec wydtuzeniu w przypadku pojawienia
sie dziatan niepozgdanych (np. duzych reakcji miejscowych lub tagodnych reakcji uogdlnionych). Obserwacja taka najczesciej prowadzona jest w ramach
ACS.

W przypadku pojawienia sie ciezkich reakcji uogélnionych (reakcji anafilaktycznej) przy odczulaniu na alergeny wziewne chory

najczesciej przekazywany jest na SOR, gdzie prowadzona jest kilkugodzinna obserwacja wynikajgca z mozliwosci pojawienia si¢ drugiej fazy reakcji
anafilaktycznej. Po obserwacji wypisywany jest do domu. Rzadko z tego powodu jest hospitalizowany, cho¢ wydaje sie to procedurg najbardziej
bezpieczng dla chorego.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Ryzyko wystgpienia anafilaksji jest wieksze w przypadku zastosowania preparatéw wodnych (Pharmalgen, Venomen HAL). Jednak nie wykazano
wiekszego ryzyka dla preparatu depot (Alutard SQ)

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Realizacja $wiadczenia w zakresie immunoterapii na jad owaddw btonkoskrzydtych (VIT) (w poréwnaniu do immunoterapii alergenami pytku) wigze sie
ze zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych, przede wszystkim reakgcji anafilaktycznej o r6znym nasileniu. Co wiecej, immunoterapia alergenami
jadu owadoéw btonkoskrzydtych prowadzona jest najczesciej wedtug odmiennego protokotu w fazie indukgiji; jej prowadzenie wedtug protokotu rush lub
ultra-rush umozliwia szybkie osiagniecie dawki podtrzymuijacej, a co najwazniejsze, szybkie zapewnienie pacjentowi skutecznej protekcji przed reakcjg
uogolniong przy reekspozycji na alergen jadu. Mozliwe jest takze prowadzenie VIT w cato$ci w ramach AOS preparatami depdt — osiagniecie dawki
podtrzymujacej zajmuje wtedy okoto 4 miesigce.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Majgc na uwadze dane literaturowe ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu immunoterapii osobom z alergig na jad owadéw oraz alergig
na alergeny wziewne jest niskie (<1%) i zblizone w obu grupach — literatura w punkt 4. Co wigcej, dotychczas raportowano przypadki powikfan
zakonczonych zgonem u osob z alergig wziewng, zwtaszcza z niekontrolowang astma, natomiast u pacjentéw z alergig na jad owadéw takich przypadkéw
nie byto.

Warunki realizacji $wiadczen sg podobne z wyjatkiem:

- dodatkowego zabezpieczenia chorego w przypadku wystgpienie ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwoéci, ktéra moze wystepowac stosunkowo czesciej
przy immunoterapii os6b z alergig na jad owaddw roztworami wodnymi niz postaciami depo. Zabezpieczenie warunkéw lokalowych zwigzane z czasem
obserwacji po podaniu szczepionki oraz zwigzane z przediuzong obserwacjg w przypadku wystgpienia zdarzen niepozgdanych. Dodatkowo, procedura
zabezpieczenia anestezjologicznego a dalej szpitalnego w przypadku potencjalnych ciezkich reakgcji anafilaktycznych.

- dodatkowych badan przed podaniem dawki leku tj. pomiar ci$nienia krwi, badanie spirometryczne

Tabela 32. Opinie ekspertow dotyczace warunkow realizacji Swiadczenia

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Mozna rozwazy¢ dwa sposoby:

1.Inicjacja odczulania na jady (SCIT) metodami przyspieszonymi, z uwagi na wysokie ryzyko wystgpienia reakcji anafilaktycznej powinna odbywac¢ si¢ w
warunkach LSZ. O wyborze formy kontynuacji terapii (AOS vs LSZ) powinien decydowac¢ lekarz prowadzgcy w oparciu o tolerancje szczepien przez
pacjenta w okresie inicjacji i ogélng ocene bezpieczenstwa. W razie wyboru AOS jako miejsca kontynuacji immunoterapii powinien to by¢ o$rodek
przyszpitalny/przykliniczny umozliwiajacy szybkie udzielenie choremu pomocy i przyjecia do szpitala na leczenie/obserwacje.

2. Pacjent odczulany preparatem depot (faza poczatkowa- 1 raz w tygodniu do uzyskania dawki podtrzymujacej w czasie ok. 3 miesiecy, a nastgpnie co
4-6 tygodni przez 3 do 5 lat. Ten tryb moze by¢ realizowany w ramach AOS, o ile stan pacjenta nie bedzie wymagat odczulania w LSZ (do decyzji lekarza
kwalifikujgcego)

Alergie wziewne

SCIT w przypadku odczulania na alergeny wziewne powinna odbywac sig¢ wytacznie w warunkach

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Nie ma potrzeby hospitalizacji
prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Zapewnienie inicjacji odczulania w LSZ tylko w razie koniecznosci zastosowanie schematéw szybkich — szczepionki wodne. Dla schematéw
standardowych przy zastosowaniu preparatu depot nie ma takiej koniecznosci

Alergie wziewne

Nie ma konieczno$ci zapewnienia inicjacji odczulania szczepionkami podskérnymi dla wszystkich typéw preparatow
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dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Rozpoczecie immunoterapii jadem owadoéw (VIT) wedtug protokotu rush/ultra-rush, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko anafilaksji (p. wyzej) powinno byé
przeprowadzone w warunkach zapewniajacych mozliwo$¢ intensywnego nadzoru nad pacjentem, optymalnie w oddziale alergologii znajdujacym sie w
szpitalu z dostepem do OIOM. Personel lekarski i pielegniarski powinien posiada¢ do$wiadczenie i przeszkolenie w zakresie prowadzenia VIT i
postepowania w sytuacjach nagtych zwigzanych z reakcjg anafilaktyczng. Zgadzam sie z warunkami realizacji $wiadczenia przedstawionymi w KSOZ.

Alergie wziewne

Zaréwno inicjacja, jak i kontynuacja immunoterapii alergenami wziewnymi moze by¢ prowadzona w warunkach AOS przy zapewnieniu wykwalifikowanego
personelu oraz zabezpieczeniu w leki wymagane do zastosowania w leczeniu reakcji anafilaktycznej — zgodnie z opisem przedstawionym w KSOZ.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci zwigzane z preparatami wodnymi, rozpoczynanie i kontynuacja leczenia w warunkach
szpitalnych.

Prowadzenie terapii preparatem Alutard SQ od poczatku w warunkach ambulatoryjnych lub rozpoczecie leczenia warunkach szpitalnych i kontynuacja
leczenia w warunkach ambulatoryjnych

Alergie wziewne

Ze wzgledu na niskie ryzyko zdarzen niepozadanych nie jest konieczne zapewnienie inicjacji odczulania szczepionkami podskérnymi w warunkach
leczenia szpitalnego

Tabela 33. Opinie ekspertow dotyczace warunkéw formalnych oraz organizacyjnych dla realizacji
przedmiotowego $wiadczenia w ramach AOS

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

e Oddziat z dostepem do OIOM (w miejscu realizacji $wiadczenia) — odczulanie przyspieszonymi metodami w ramach Sali intensywnego nadzoru
medycznego;

e Gabinet lekarski wyposazony w odpowiedni sprzet: aparat do pomiaru cisnienia krwi, wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw
infuzyjnych, zrédto tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop (zestaw do
intubacji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki. Sprzet powinien by¢ sprawny i gotowy do natychmiastowego uzycia (4r);

e Zabezpieczenie w leki do stosowania w razie wystagpienia wstrzgsu anafilaktycznego: - adrenalina (np. Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml lub
150 pg/0,3 ml lub 1 mg/10 ml — roztwér do wstrzykiwan Adrenalinum WZF 0,1%, amp. 0,001 g/ml, Adrenalinum WZF 0,3 mg/3 ml, roztwér do
wstrzykiwan w amputkostrzykawkach, Epipen senior 0,3 mg, Epipen junior 0,15 mg), - ptyny infuzyjne (zalecany 0,9% NaCl, butelki 500 ml), - beta-2
mimetyki: salbutamol (do nebulizacji amp. 0,0025 g/2,5 ml lub 0,005 g/2,5 ml, inhalator ci$nieniowy z dozownikiem 100 pg), fenoterol,lub formoterol,
dopamina (np. Dopaminum

e hydrochloricum WZF 1% lub 4%, odpowiednio: 10 mg/ml lub 40 mg/ml), glikokortykosteroidy: hydrocortisonum hemisuccinatum — proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji lub odpowiedniki terapeutyczne, SoluMedrol amp. 0,04 g/1 ml,
dexamethasonum roztwér do wstrzykiwan amp. 4 mg/ml, 8 mg/ml), - leki przeciwhistaminowe: do uzycia parenteralnego, np. Clemastinum, amp.
0,002 g/2 ml, Phenazolinum, amp. 0,1/2 ml, tabletki leku przeciwhistaminowego o szybkim poczatku dziatania, np. cetyryzyna, lewocetyryzyna,
rupatadyna,, tlen w butli tlenowej lub rozprowadzany centralnie.

e Posiadanie miejsca do przechowywania szczepionek alergenowych w odpowiedniej temperaturze, monitorowanej przez personel medyczny;
e Zabezpieczenie stosownego miejsca do obserwacji chorego przez 30 minut po iniekcji w AOS
e Zabezpieczenie pacjenta w adrenaline do samodzielnego podawania

Alergie wziewne

e Gabinet lekarski wyposazony w odpowiedni sprzet: aparat do pomiaru ci$nienia krwi, wenflony, igty, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynéw
infuzyjnych, zrédto tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki dotchawicze, laryngoskop (zestaw do
intubacji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki. Sprzet powinien by¢ sprawny i gotowy do natychmiastowego uzycia (4r);

e Zabezpieczenie w leki do stosowania w razie wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego: - adrenalina (np. Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml lub
150 pg/0,3 ml lub 1 mg/10 ml — roztwdr do wstrzykiwan Adrenalinum WZF 0,1%, amp. 0,001 g/ml, Adrenalinum WZF 0,3 mg/3 ml, roztwér do
wstrzykiwan w amputkostrzykawkach, Epipen senior 0,3 mg, Epipen junior 0,15 mg), - ptyny infuzyjne (zalecany 0,9% NaCl, butelki 500 ml), - beta-2
mimetyki: salbutamol (do nebulizacji amp. 0,0025 g/2,5 ml lub 0,005 g/2,5 ml, inhalator ci$nieniowy z dozownikiem 100 pg), fenoterol,lub formoterol,
dopamina (np. Dopaminum hydrochloricum WZF 1% lub 4%, odpowiednio: 10 mg/ml lub 40 mg/ml), glikokortykosteroidy: hydrocortisonum
hemisuccinatum — proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji lub odpowiedniki terapeutyczne, SoluMedrol amp.
0,04 g/1 ml, dexamethasonum roztwér do wstrzykiwan amp. 4 mg/ml, 8 mg/ml), - leki przeciwhistaminowe: do uzycia parenteralnego, np.
Clemastinum, amp. 0,002 g/2 ml, Phenazolinum, amp. 0,1/2 ml, tabletki leku przeciwhistaminowego o szybkim poczatku dziatania, np. cetyryzyna,
lewocetyryzyna, rupatadyna,, tlen w butli tlenowej lub rozprowadzany centralnie.

e Posiadanie miejsce do przechowywania szczepionek alergenowych w odpowiedniej temperaturze, monitorowanej przez personel medyczny;
e Zabezpieczenie stosownego miejsca do obserwacji chorego przez 30 minut po iniekcji.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Prawidtowo sformutowane w KSOZ

Alergie wziewne

Prawidtowo sformutowane w KSOZ

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Warunki rozpoczecia i prowadzenia VIT przedstawione w KSOZ sformutowane s trafnie — nie mam zastrzezen ani nie widze potrzeby uzupetnienia.

Alergie wziewne

Warunki rozpoczecia i prowadzenia immunoterapii alergii wziewnych przedstawione w KSOZ sformutowane sg trafnie — nie mam zastrzezen ani nie widze
potrzeby uzupetnienia.
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dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych

Specjalista alergolog, pielegniarka

Alergie wziewne

Specjalista alergolog, pielegniarka

Tabela 34. Opinie ekspertow dotyczace ryzyka anafilaksji po podaniu szczepionki podskérnej

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych [% pacjentéw]

8-20%. Opisano kilka czynnikow ryzyka wystapienia ciezkich reakcji anafilaktycznych. Najwazniejszy to odczulanie na jad pszczoty, ale réwniez
stosowanie szybkiego protokotu odczulania, mastocytoza, podwyzszone stezenie tryptazy (na podstawie ,EAACI guidelines on allergen immunotherapy:
Hymenoptera venom allergy” allergy 2018;73:744-764)

Alergie wziewne [% pacjentéw]

0,1%. Na podstawie: “EAACI Guidelines on Allergen Immunotherapy: Allergic rhinoconjunctivitis” Allergy. 2018;73:744-764

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych [% pacjentéw]

Uzaleznione od rodzaju preparatu i zastosowanego schematu odczulania. Gtéwny problem stanowiag reakcje ciezkie; dla preparatéw depot <0,1 %
pacjentéw

Alergie wziewne [% pacjentow]

Uzaleznione od rodzaju preparatu i alergenu zawartego w preparacie; <0,1 % pacjentéw

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych [% pacjentéw]

Wedtug réznych zrodet ryzyko reakcji anafilaktycznej réznego stopnia u pacjentéw poddanych VIT wynosi 8 -20 %. Wedtug

przegladu badan opublikowanego przez Boyle’a i wsp. Ryzyko anafilaksji u poddanych VIT jadem pszczoty wynosi 14.2%, a u poddanych VIT jadem osy
2.8%.

Bibliografia:

Boyle RJ, Elremeli M, Hockenhull J, Cherry MG, Bulsara MK, Daniels M et al. Venom immunotherapy for preventing allergic reactions to insect stings
(Review). Cochrane Database Syst Rev 2012;10:CD008838.

Dhami S et al. Allergen immunotherapy for insect venom allergy: a systematic review and meta-analysis. Allergy. 2017 Mar;72(3):342-36

Alergie wziewne [% pacjentow]

Reakcje uogélnione o réznym stopniu ciezkosci wystepujg u ponizej 2 % poddawanych tej procedurze. Nalezy zaznaczy¢, ze reakcje systemowe o duzym
nasileniu (obejmujgce uktad oddechowy i/lub krazenia) wystepujg u mniej niz 1% pacjentow.

Bibliografia:

Bartkowiak-Emeryk M, Emeryk A. Alergologia Polska — Polish Journal of Allergology 2019; 6, 2: 53-55

dr n. med. 1zabella Krupa-Borek

Uczulenie na jad owadéw btonkoskrzydtych [% pacjentéw]

Brak $miertelnych przypadkow
0,3-0,8% podan w badaniu VISYT
<1% pacjentéw w badaniu Patella 2012

Alergie wziewne [% pacjentéw]

Przypadki $miertelne anafilaksji, zwtaszcza w przypadku niekontrolowanej astmy
Anafilaksja 3. stopnia: max 0,6% podan

Anafilaksja 4. stopnia: max 0,1% podan

1 $miertelna reakcja na 2,5 min wstrzyknie¢

Tabela 35. Opinie ekspertéw na temat wymagan dla odczulania na alergeny wziewne w warunkach AOS

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Powinien to by¢ osrodek przyszpitalny/przykliniczny umozliwiajgcy szybkie udzielenie choremu pomocy i przyjecia do szpitala
na leczenie/obserwacjg. Mozna rozwazy¢ (ostroznie) mozliwo$¢ odczulania w AOS preparatami typu depot pod warunkiem petnego zabezpieczenia
osrodka w zestaw przeciwwstrzasowy na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej oraz odpowiednio przeszkolony personel.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Wiasciwe przeszkolenie — certyfikaty personelu

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Sala intensywnego nadzoru, wykwalifikowany personel (zgodnie z opisem w KSOZ), tatwy dostep do OIOM lub prowadzenie VIT pod nadzorem
anestezjologa i alergologa facznie. W przypadku prowadzenia VIT w warunkach ambulatoryjnych obecno$¢ anestezjologa niezbgdna w fazie inicjacji wg
protkotu rush/ultra-rush.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Ze wzgledu na zblizone ryzyko wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu immunoterapii osobom z alergig na jad owaddw oraz alergig na alergeny
wziewne wymagania w obu grupach powinny by¢ takie same czyli:

-zabezpieczenia chorego w przypadku wystgpienie ogdlnoustrojowej reakcji anafilaktycznej (poczekania, pokdj);

- procedura zabezpieczenia anestezjologicznego a dalej szpitalnego w przypadku ciezkich reakcji anafilaktycznych;

- ewentualne dodatkowe badania przed podaniem leku
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Tabela 36. Opinie ekspertow na temat skutkow nastepstw choroby

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

niezdolno$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: dla odczulania na jady: w zwigzku z mozliwos$cig wystgpienia ciezkiej uogélnionej reakcji systemowej i jej powiktan mozna sie liczy¢ ze
zgonem chorego lub ryzykiem trwatych powiktan w przypadku stanu powodujgcego dtugi okres niedokrwienia mézgu przy resuscytacji, co moze

powodowac niezdolno$é do samodzielnej egzystenciji, niezdolno$¢ do pracy lub przewlekte cierpienie/przewlektg chorobe lub obnizenie jakosci zycia. W
przypadku podjecia sie¢ immunoterapii ryzyko to jest jednak znacznie mniejsze niz ryzyko wynikajace z uzadlenia.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

niezdolno$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Uczulenie na jad owadéw bardzo powaznie zmniejsza jako$¢ zycia i wigze sig z ryzykiem zgonu. Uczulenie na alergeny wziewne wigze
sie z ryzykiem przewlektej astmy oskrzelowe;j.

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Reakcja na jad owadéw niesie ze sobg ryzko zgonu w mechanizmie wstrzgsu anafilaktycznego. Ryzyko $mierci w wyniku reakcji po
uzadleniu jest szczegodlnie wysokie u chorych ze wspdtistniejgcg astma oraz z innymi obcigzeniami internistycznymi. Obawa przed uzadleniem istotnie
ogranicza codzienne funkcjonowanie w sezonie wiosenno-letnim oraz niesie ze sobg istotne obcigzenie psychiczne wptywajgce na jakosé zycia

codziennego. Nasilenie alergii wziewnej jest przyczyng obnizonej jakosci zycia w sezonie ekspozycji (lub catorocznie), wptywa na codzienne
funkcjonowanie w sferze prywatnej, szkolnej oraz zawodowej, istotnie pogarsza wyniki w nauce.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

przedwczesny zgon

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Ciezkie reakcji anafilaktycznych po uzadlenie mogg prowadzi¢ do powaznych powiktan, w tym reakcji anafilaktycznej.

Nie sg w Polsce prowadzone systematyczne statystyki wskazujgce ilu pacjentdéw rocznie umiera z powodu uzadlenie oraz ilu pacjentéow jest
hospitalizowanych z powodu uzadlen.

Swiadomo$é ciggtego zagrozenia ma negatywny wplyw na stan psychiczny i emocjonalny osoby uczulonej oraz determinuje decyzje o rodzaju
podejmowanej pracy, miejscu zamieszkania i wypoczynku, sposobie spedzania wolnego czasu

Tabela 37. Opinie ekspertow na temat istotnosci ocenianej technologii

prof. dr hab. n. med. Karina Malgorzata Jahnz-Rézyk

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi

poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé

Uzasadnienie: immunoterapia na jady jest procedura ratujgcg zycie. Czesto prowadzi do petnego wyzdrowienia (zgdlony pacjent nie rozwija objawéw).
Poniewaz chroni pacjenta przed wystgpieniem wstrzasu anafilaktycznego zapobiega réwniez przedwczesnemu zgonowi.

W przypadku alergii na alergeny wziewne procedura immunoterapii poprawia jako$é zycia (uwolnienie pacjenta od objawéw, profilaktyka pierwotna astmy
lub zapewnienie lepszej kontroli astmy, profilaktyka rozwoju alergii na kolejne alergeny), bez istotnego wptywu na jego diugosé. Jest leczeniem
przyczynowym (jedynym znanym) choroby alergicznej/

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: ryzyko anafilaksji po uzadleniu; mozliwe petne zabezpieczenie przez odczulenie. Odczulanie na alergeny wziewne umozliwia petne
wyleczenie i zapobiega ciezkiej astmie oskrzelowe;.

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Skuteczna VIT redukuje bardzo znaczaco ryzyko reakcji uogélnionej i zgonu (skuteczno$¢ ponad 90%). Zmniejszenie natezenia objawdw.
alergii wziewnej wptywa na mniejsze zuzycie lekdw, lepsze funkcjonowanie spoteczne, a takze redukuje istotnie ryzyko rozwoju objawéw astmy u oséb z
sezonowym lub catorocznym alergicznym niezytem nosa.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé

Uzasadnienie: W przypadku cigzkich reakcji systemowych na uzadlenie, leczenie odczulajgce jest ktére moze ratowaé zycie. immunoterapii swoistej
zapobiega ponownym reakcjom.
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Whioskowana technologia istotnie zmniejsza ryzyko wystapienia powaznych powiktan, w tym reakcji anafilaktycznej i zgonu w przypadku ukgszenia przez
ose lub pszczote, co ma bezposredni pozytywny wplyw na stan psychiczny i emocjonalny pacjenta oraz sposéb i miejsce spedzania czasu. Przeglady
systematyczne potwierdzajg korzystne oddziatywanie immunoterapii na jako$¢ zycia.

Tabela 38. Opinie ekspertow na temat mozliwosci realizowania ocenianych swiadczen w ramach obecnie
realizowanych swiadczen gwarantowanych

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Obecna praktyka lekarska wskazuje, ze odczulanie na jady owaddw btonkoskrzydtych odbywa sie gtéwnie w LSZ. Z mozliwosci leczenia w AOS korzysta
niewielu pacjentéw, na co ma wptyw brak refundacji aptecznej leku (szczepionka ptatna dla pacjenta w 100%).

W przypadku alergenéw wziewnych pacjenci sg odczulani w ramach AOS, bez uwzglednienia specyfiki tej procedury.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Tak

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

W mojej opinii konieczna jest zmiana wyceny $wiadczen obejmujgcych podanie szczepionki alergenowej, szczegolnie w warunkach AQOS. Jest to
uzasadnione z uwagi na szczegdlne cele, zadania i ryzyko jakie potencjalnie niesie ze sobg procedura immunoterapii alergii. Zmiana finansowania
uzasadniona jest takze szczegolnymi wymaganiami dotyczacymi wyposazenia palcéwek oraz kwalifikacji personelu zaangazowanego w przeprowadzenie
w/w procedur.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Jest tylko jedna procedura w AOS dajgca mozliwos$é rozliczenia $wiadczenia - ,Podanie szczepionki na jady owaddw - dawka podtrzymujgca”. Taki zapis
wyklucza mozliwos¢ inicjacji leczenia w ASO. Dodatkowo wycena procedur na poziomie 58 punktéw, nie jest w stanie pokry¢ kosztéw biezacych
specyficznego odczulania na jady. Procedura nie pokrywa réwniez koszéw leku. Dlatego prawie wszystkie terapie odczulajgce sg prowadzone w trybie
hospitalizacji — wszystkie inicjacje i wiekszo$¢ terapii podtrzymujgcych.

Uzasadniony i urealniony poziom wycen bytby na poziomie ok. 550-600 pin - zaktadajac $redni koszt dawki szczepionki na poziomie 420-470 pin i 130-
170 pIn za wizyte zwigzang z podaniem szczepionki na jady.

W ramach LSZ jest mozliwa i aktualnie dobywa sig realizacja Swiadczen przy wycenie JGP na poziomie P32 (warto$¢ punktowa: 965) lub S33 (wartos¢
punktowa 1182).

Realizacja $wiadczenia w trybie ambulatoryjnym zmniejszy bariere w dostepie do leczenia odczulajgcego i pozwoli zoptymalizowaé zasoby medyczne

Tabela 39. Opinie ekspertow dotyczace technologii stosowanych w Polsce w ocenianych wskazaniach

prof. dr hab. n. med. Karina Malgorzata Jahnz-Rézyk

Najtarisza: W mojej ocenie nie mozna kierowac sie ceng leku, gdyz najtansza bedzie ta, ktéra bedzie dopasowana do stanu klinicznego pacjenta, jego
preferencji, dostepna na trwajgca do pigciu lat terapie
Najskuteczniejszg: Wszystkie opcje terapeutyczne znajdujg sie na jednym poziomie referencyjnosci — uwazane sg za poréwnywalnie skuteczne

Rekomendowang w wytycznych postgpowania klinicznego uznawanych w Polsce:

Brak rekomendacji dla poszczegdlnych preparatéow — rekomendacje ogélne dotyczg postepowania i stosowania szczepionek w alergii na jady owadéw
lub alergii wziewnej

Alergie wziewne

Aktualnie obecne na rynku polskim do stosowania SCIT — nie refundowane:

1.Alergeny roslinne (Sunfarm) — stezenie A (800PLN), na 3 miesigce leczenia poczatkowego i stgzenie B (600PLN) na ok. 5 miesiecy leczenia
podtrzymujacego

Aktualnie obecne na rynku polskim do stosowania SLIT — nie refundowane:

1.Liofilizaty doustne (Firma ALK): -Grazax (pytek tymotki tgkowej), od 5.roku zycia, opakowanie na 30 dni, cena: 276PLN Acarizax (roztocza kurzu
domowego), od 12 roku zycia, opakowanie na 30 dni, cena:;342 PLN ltulazax (pytek brzozy biatej), od 18 roku zycia, opakowanie na 30 dni, cena: 359PLN

2. Roztwory i tabletki podjezykowe (firma Stallergenes Geer Polska): Staloral (300) roztwér (trawy, brzoza, bylica, kot, alternaria), cena 320 PLN na
miesigc kuraciji,, oralair (tabletki podjezykowe -100 IR, 300IR), cena 340-350 PLN na miesigc terapii.

Aktualnie obecne na rynku polskim do stosowania SCIT -refundowane:

1.Sunfarm (Roztocza kurzu domowego): opakowania startowe: 19,41 PLN (ok. 3 miesiecy leczenia, podtrzymujace 2 fiolki: 33,60 PLN lub 486,30 PLN
(ok 9 miesiecy leczenia), réznica w cenie wynika z zapiséw ustawy refundacyjnej

2.Purethal (mieszanki alergoidéw), Purethal (pojedyncze alergoidy pytkéw), cena 257 PLN (6 miesigcy terapii), pacjent ptaci 3.20
Jady owaddéw btonkoskrzydtych

Podmioty odpowiedzialne: Hall Allergy, Alk, Diater (okresowo na import docelowy)

Szczepionki sg kupowane w przetargach przez szpitale i rozliczane z ptatnikiem

Dostepne: Alutard SQ (osa, pszczota, preparat typu depot), Venomenhal (osa, pszczota, roztwér wodny)

— czesto braki w dostepnosci, Diater (Hiszpania)

LEAACI guidelines on allergen immunotherapy: Hymenoptera venom allergy” allergy 2018;73:744-764

“EAACI Guidelines on Allergen Immunotherapy: Allergic rhinoconjunctivitis” Allergy. 2018;73:744-764

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Najtanszg: Odczulanie w warunkach ambulatoryjnych

Najskuteczniejszg: j.w.

Rekomendowang w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce: j.w
Jutel M, Cichocka-Jarosz E: Alergie na jady owadoéw. Interna Szczeklika, 2022

Standardy w Alergologii. Wydanie Il uaktualnione. Stanowisko Paneli Eksperckich Polskiego Towarzystwa Alergologicznego, pod red: J. Kruszewski,
M. Kowalski, M. Kulus.

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Najtafisza: immunoterapia swoista
Najskuteczniejszg: immunoterapia swoista
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Rekomendowang w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce: Zgodnie z PTA 2018 immunoterapia jadem (VIT) os i pszczét jest
jedyna metoda radykalnego zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji systemowej po uzadleniu

Tabela 40. Opinie ekspertow dotyczace populacji docelowej

- dorosli

Ekspert Populacjaw Obecna liczba Liczba nowych Odsetek leczonych Zrédto
Polsce chorych zachorowan / rok
prof. dr hab. n. med. | alergia najad Anafilaksja u 0.3- 12% do Aktualnie ok. 2500 Oszacowania
Karina ’l‘\llalgorzata owadow 7.5% populacii, leczenia wiasne i na
Jahnz-Roézyk btonkoskrzydtych Pszczelarze 14-43% | SIT podstawie
- dorosli (dorosli sprawozdan
alergia na jad Anafilaksja u 0.3- i dzieci) Aktualnie ok. 600 konsultantow
owadéw 0,8% populaciji wojewddzkich
btonkoskrzydtych
- dzieci
alergie wziewne Analizy Wg jednostek Odczulanych jest Sato
- dorosli epidemiologiczne chorobowych to 78% | ok. 30 000 oszacowania
najczesciej oparte | Z ANN, 33 % Z | pacjentow wiasne i na
na badaniu ECAP alerglczhym iniekcyjnie na podstawie
(epidemiologia zapaleniem alergie wziewne sprawozdan
Chorsb alergicznych | SPojéwek, 31% na (w tym ok. 10 000 na | konsultantéw
w astme, 9% na AZS, | roztocza kurzu wojewodzkich,
Polsce): 3% na jady ma domowego) dokonane  gtownie
L.ANN - 22-25% wskazania do na g
2.Astma 9-11% rozpoczecta 27 200 stosuje podstawie
3 AZS 4-9% immunoterapii terapie danych
4.Pokrzywka 5-13% podjezykowe sprzedazowych.
(61% sezonowe, Nalezy
39% catoroczne) podkresli¢, ze
czesc
Novo-Helisen pacjentéw jest
(roztocza) — ok. 4 | odczulanaw
tys. terapie prywatnych
poczatkowe, ok. 8 | ogrodkach i nie
tys. konty.nuu1e jest
(informacja z 22.09.
2022) sprawozdawana
do NFzZ
Przed pandemig
COVID-19
liczbe odczulanych
szacowano na
145 000
Ok 40% pacjentow
kwalifikowanych
do SCIT przechodzi
pozytywng
kwalifikacje i
rozpoczyna leczenie
alergie wziewne Analizy najczesciej W powyzszej
- dzieci oparte na badaniu rubryce sa dane,
ECAP obejmujace tez
(epidemiologia dzieci
choréb alergicznych
w Polsce):
1.ANN — 22-25%
2.Astma 9-11%
3.AZS 4-9%
4.Pokrzywka 5-13%
prof. dr hab. n. med. | alergia na jad 100 000 10 000 1% Jutel M, Cichocka-
Marek Jutel owadoéw Jarosz E: Alergie na
B e oo
- dorosli 2022
alergia na jad 100 000 10 000 0.5
owadow
btonkoskrzydtych
- dzieci
alergie wziewne 1 000 000 Samolinski B

Epidemiologia
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Ekspert Populacjaw Obecna liczba Liczba nowych Odsetek leczonych Zrédto
Polsce chorych zachorowan / rok
alergie wziewne 500 000 Choréb Alergicznych
- dzieci w Polsce (ECAP)
https://doi.org/10.10
16/j.alergo.2014.03.
008
dr hab. n. med. | alergia najad W(g danych Nie potrafie oceni¢ Sturm GJ, Varga
Marcin Kurowski owadow europejskich E-M, Roberts G,
bfonkoskrzydtych czestos¢ reakcji et al. EAACI
- dorosli ugolnionych po guidelines on
uzadleniu przez allergen
owady immunotherapy:
btonkoskrzydte u
] Hymenoptera
dorostych wynosi
0.3-7.5% venom allergy.
- - : ) . Allergy.
alergia na jad Wg danych Nie potrafie oceni¢ 2018:73:744—
owadow europejskich 764
btonkoskrzydtych czestos¢ reakcji
- dzieci ugolnionych po
uzadleniu przez
owady
btonkoskrzydte u
dzieci wynosi do
3.4%
alergie wziewne 3-5min Nie potrafig oceni¢ Duze Badanie
- dorosli niedodiagnozowanie | ECAP,
, Wg niektorych szacunki
danych nawet ponad | wiasne
potowa  pacjentéw
moze nie by¢
Swiadoma alergii
wziewnej  (niezytu
nosa, astmy)
alergie wziewne Czestosc¢ alergii Nie potrafie oceni¢ Jak wyzej
- dzieci wziewnej u dzieci
wynosi 35-40%
dr n. med. Izabella | alergie wziewne tacznie dorodli i
Krupa-Borek - dorosli oraz dzieci dzieci ok 30 tys.

Tabela 41. Opinie ekspertow dotyczgce przyczyn finansowania/niefinansowania ocenianej technologii

prof. dr hab. n. med. Karina Malgorzata Jahnz-Rézyk

Alergia na jad owadéw btonkoskrzydtych

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: jest to leczenie ratujgce zycie i poprawiajgce jako$¢ zycia pacjentéw. Nie powinna byé
finansowana ze srodkoéw publicznych: brak

Alergie wziewne

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Leczenie jest jedyng profilaktyka pierwszorzedowg astmy. Jednoczes$nie prowadzi do poprawy
jakosci zycia i redukcji kosztéw posrednich i bezposrednich (wynikajgcych ze zuzycia lekéw, wizyt lekarskich specjalistycznych i u lekarza POZ czy
absencji w pracy)) Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: brak

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Alergia na jad owadoéw btonkoskrzydiych

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Jedyna dostgpna metoda leczenia. Powazny problem spoteczny zwigzany z realizacjg pracy i
edukacji

Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Nie dotyczy

Alergie wziewne

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Jedyna dostepna metoda leczenia przyczynowego alergii. Pozwala na zmniejszenie ryzyka
nasilenia choroby alergicznej i rozwoju astmy, poprawia jako$¢ zycia i mozliwosci zarobkowania i edukacji

Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Nie dotyczy

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Alergia na jad owadow btonkoskrzydlych

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Redukcja ryzyka reakcji uogolnionych zagrazajgcych zyciu. Leczenie z wyboru ze wskazan
zyciowych. Jedyne leczenie przyczynowe alergii na jad owadow.

Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Nie znajduje argumentéw przeciw.

Alergie wziewne

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Poprawa jakosci zycia. Redukcja kosztéw zwigzanych z absencjg chorobowg i niezdolnos$cig do
pracy. Redukcja ryzyka rozwoju objawéw astmy i wielokrotnego zwigkszenia kosztow ponoszonych przez ptatnika. Jedyna metoda ingerujgca
bezposrednio w mechanizm rozwoju alergii.

Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: Nie znajduje argumentéw przeciw — immunoterapia powinna by¢ finansowana w jak
najszerszym zakresie z przyczyn przedstawionych wyzej.
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dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Alergia na jad owadéw btonkoskrzydtych

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia. poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego
wptywu na jego dtugo$¢é
Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: --

Alergie wziewne

Powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugo$c

Nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych: --

Tabela 42. Opinie ekspertow dotyczace wyzwan i probleméw zwigzanych z realizacjg swiadczenia

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rézyk

Okresowy brak dostepnosci preparatéw odczulajgcych, co powoduje konieczno$é zamiany na preparaty innych producentéw — jest to niezgodne z ogdlnie
przyjetymi zasadami stosowania tej samej szczepionki u danego pacjenta.

Brak odpowiedniej wyceny dla $wiadczenia ambulatoryjnego

Brak wyceny $wiadczenia ,immunoterapia na alergeny wziewne”

Brak refundacji dla wiekszosci dostepnych na rynku preparatéw do immunoterapii podskérnej (firmy Sun-Pharm, Diater, wybrane preparaty firmy Hal
Allergy)

Okresowy brak dostgpnosci do preparatéw odczulajgcych - w ostatnich latach obserwuje sige zawirowania na europejskim, a tym samym na polskim rynku
szczepionek odczulajgcych. Przyczyny tego zjawiska sg ztozone, wynikajg takze ze skomplikowanych regulacji Europejskiej Agencji Lekéw. Czasami
prowadzi to do sytuacji, ze leczenie pacjenta jest przerywane lub rozpoczynane na nowo inng szczepionkg, co moze mie¢ ujemne konsekwencje
medyczne, ale takze prawne

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel

Alergia na jad owaddéw btonkoskrzydtych: Dostepno$é personelu medycznego/finansowanie oraz preparatow
Alergie wziewne: Dostgpnos$¢ personelu medycznego/finansowanie oraz preparatow

dr hab. n. med. Marcin Kurowski

Alergia na jad owaddw btonkoskrzydtych: Zapewnienie bezpieczenstwa prowadzenia procedur. Okresowo przerwy w dostgpnosci szczepionek.
Alergie wziewne: Okresowe przerwy w dostepnosci szczepionek. Brak refundacji wiekszos$ci preparatéw.

dr n. med. Izabella Krupa-Borek

Alergia na jad owadoéw btonkoskrzydtych oraz alergie wziewne: Braki w dostepnosci szczepionek alergenowych, pojawienie sie na rynku szczepionek
alergenowych sprowadzanych na import docelowy, ktérych skutecznos$é¢ i bezpieczenstwo nie jest potwierdzona zadnymi badaniami klinicznymi

Uwagi ogdlne do ocenianego $wiadczenia gwarantowanego:

prof. dr hab. n. med. Karina Matgorzata Jahnz-Rdézyk:

Odczulanie na jady owadow bfonkoskrzydtych

W mojej ocenie uksztattowanie procedury diagnostyczno-terapeutycznej u chorych poddawanych swoistej
immunoterapii z powodu uczulenia jady owaddéw btonkoskrzydlych wymagajg uporzadkowania. Okresowe
braki w dostepie do szczepionek alergenowych bardzo czesto wigzg sie z koniecznoscig przerywania leczenia,
ktore co do zasady powinno trwa¢ od 3 do 5 lat (czasami diuzej) .

W Polsce ITA jest prowadzona gtdwnie w hospitalizacjach (kod ICD10 Z51.6 lub X23). Przeniesienie czesci
procedur do AOS wymaga rozwaznej oceny, uwzglednienia bezpieczenstwa pacjentdw oraz stosownej

wyceny.
W mojej ocenie przeniesienie SCIT do AOS ( odczulanie preparatami typu depot) jest mozliwe.

Uporzadkowaniu sprzyjac bedzie konkurencyjnosé na rynku poprzez dostepnosé 2-3 szczepionek dla jednego
alergenu. Wazne jest, aby wprowadzenie swiadczenia nie byto obarczone zbedng biurokracja.

Nalezy podkresli¢ ze schematy leczenia sg bardzo rézne i musza by¢ modyfikowane pod wptywem szeregu
czynnikéw, np. stanu zdrowia pacjenta, aktywnosci owadoéw zadlgcych itp. Przez co schemat wizyt musi
umozliwia¢ dopasowanie kompleksowej opieki specjalistycznej do zmiennosci schematéw zgodnie ze
standardami postepowania medycznego. Kluczowe znaczenie bedzie miata wycena swiadczenia.

Odczulanie na alergeny wziewne

W mojej ocenie uksztattowanie procedury diagnostyczno-terapeutycznej u chorych poddawanych swoistej
immunoterapii z powodu uczulenia na alergeny wziewne wymaga uporzgdkowania. Okresowe braki w
dostepie do szczepionek alergenowych bardzo czesto wigzg sie z koniecznoscig przerywania leczenia, ktore
co do zasady powinno trwac od 3 do 5 lat. W ostatnich latach obserwujemy tez wycofywania sie producentow
szczepionek alergenowych z procedury refundacji w Polsce ( aktualnie pozostat na liScie tylko Novo-Helisen
depot, przeznaczony do odczulania na roztocza kurzu domowego oraz Purethal, przeznaczony do odczulania
na trawy, drzewa, brzoze). Wprowadzenie do AOS kompleksowej, stosownie wycenionej procedury,
potgczonej z uwzglednieniem zmieniajgcego sie kosztu leku sprzyja uporzgdkowaniu procesu odczulania.
Uporzadkowaniu sprzyjac bedzie konkurencyjnos¢ na rynku poprzez dostepnosc¢ 2-3 szczepionek dla jednego
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alergenu. Nalezatoby uwzgledni¢ takze te, ktére sg sprowadzane w procedurze importu docelowego. Celowe
jest tez podjecie dziatan zmierzajacych do zapewnienia dostepnosci procedury dla sektora prywatnego (40 %
aktualnie odczulanych), co zdecydowanie poprawi przepustowos$¢ systemu. Wazne jest, aby wprowadzenie
Swiadczenia nie bylo obarczone zbedng biurokracjg. Szczepionki odczulajgce powinny byé sprowadzane w
odpowiednio duzych opakowaniach, dostosowanych do potrzeb praktyki ambulatoryjne;j.

Warto podkreslic ze schematy leczenia sg bardzo rézne i musza by¢ modyfikowane pod wplywem szeregu
czynnikéw, np. stanu zdrowia pacjenta, aktualnego poziomu pylenia itp. Przez co schemat wizyt musi
umozliwia¢é dopasowanie kompleksowej opieki specjalistycznej do zmiennosci schematéw zgodnie ze
standardami postepowania medycznego. Kluczowe znaczenie bedzie miata wycena swiadczenia.

prof. dr hab. n. med. Marek Jutel:

W petni popieram proponowane rozwigzania jako wtasciwe z punktu widzenia pacjenta oraz systemu, takze

w aspekcie ekonomicznym

11.2. Wyciag z ChPL szczepionek stosowanych w odczulaniu
Tabela 43. Wyciag z ChPL produktéw stosowanych w odczulaniu
Nazwa . Zestaw
Podmiot Btonkoskrzydte . . . . - .
| proc_juktu odpowiedzialny | Alergie Droga podania Wymogi dla podania Obserwacja reanimacyjno-
eczniczego resuscytacyjny
Pierwsza dawke liofilizatu doustnego
nalezy przyja¢ pod nadzorem
medycznym, a pacjenta nalezy
. . . . ) obserwowac przez co najmniej pot ) . .
Acarizax ALK-Abellé A/S | Alergie - kurz doustnie godziny w celu oméwienia i tak - 30 min nie
ewentualnego leczenia jakichkolwiek
natychmiastowych dziatan
niepozgdanych.
Po kazdej iniekcji pacjent musi
Novo-Helisen Allergopharma ) _— pozostawaé pod obserwacja przez co . .
Depot GmbH & Co. kG | Ierdie - kurz podskormie najmniej 30 minut, po czym jego stan | ¢~ 30 Min | nie
powinien by¢ oceniony przez lekarza.
Po kazdej iniekcji pacjent musi
Novo-Helisen Allergopharma ) _— pozostawaé pod obserwacjg przez co . .
Depot GmbH & Co. KG Alergie - kurz podskornie najmniej 30 minut, po czym jego stan tak - 30 min nie
powinien by¢ oceniony przez lekarza.
W celu umozliwienia pacjentowi i
lekarzowi oméwienia ewentualnych
dziatan niepozadanych i postepowania
Grazax ALK-Abellé A/S | Alergie - rosliny | doustnie z tym zwigzanego, zaleca sig, aby tak - 30 min nie
pierwszy liofilizat doustny byt zazyty
pod nadzorem
lekarza (20-30 minut).
Pierwsza tabletka ORALAIR powinna
Oralair STALLERGENES | Alergie - roéliny | doustnie by¢ przyjeta w obecnosci lekarza i tak - 30 min | nie
pacjent powinien pozosta¢ pod
obserwacjg przez 30 minut.
Instytut
Biotechnologii
Perosall C SUI’OWI'C ! Alergie - rosliny | doustnie nie wskazano w ChPL b.d. nie
Szczepionek
BIOMED Spotka
Akcyjna
Instytut
Biotechnologii
Perosall D SUI’OWI'C ! Alergie - rodliny | doustnie nie wskazano w ChPL b.d. nie
Szczepionek
BIOMED Spotka
Akcyjna
Instytut
Biotechnologii
Perosall T13 SUI’OWI.C ! Alergie - rodliny | doustnie nie wskazano w ChPL b.d. nie
Szczepionek
BIOMED Spotka
Akcyjna
Staloral STALLERGENES | Alergie - rosliny | doustnie nie wskazano w ChPL b.d. nie
Staloral 300 STALLERGENES | Alergie - rosliny | doustnie nie wskazano w ChPL b.d. nie
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Nazwa
produktu
leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Btonkoskrzydte
/ Alergie

Droga podania

Wymogi dla podania

Obserwacja

Zestaw
reanimacyjno-
resuscytacyjny

Allergovit

Allergopharma
GmbH & Co. KG

Alergie - rosliny

podskoérnie

Po kazdej iniekcji pacjent musi by¢
obserwowany przez co najmniej 30
minut, po czym jego stan powinien by¢
oceniony przez lekarza. W
indywidualnych przypadkach mozna
wydtuzy¢ czas obserwacji do 2 godzin.
Dziatania niepozgdane mogg tez
wystgpi¢ po okresie obserwaciji.

tak - 30 min

nie

Catalet C

Instytut
Biotechnologii
Surowic i
Szczepionek
BIOMED Spétka
Akcyjna

Alergie - rosliny

podskérnie

Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent
powinien pozosta¢ pod kontrolg
medyczng co najmniej przez godzine,
zwracajgc szczegolng uwage na
pojawienie si¢ miejscowych i ogélnych
dziatan niepozadanych. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych
obserwacje nalezy przedtuzy¢, az do
momentu ich ustgpienia lub, jezeli to
konieczne, hospitalizowa¢ pacjenta.

tak - 1h

nie

Catalet D

Instytut
Biotechnologii
Surowic i
Szczepionek
BIOMED Spétka
Akcyjna

Alergie - rosliny

podskoérnie

Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent
powinien pozosta¢ pod kontrolg
medyczng co najmniej przez godzine,
zwracajgc szczegolng uwage na
pojawienie si¢ miejscowych i ogélnych
dziatan niepozadanych. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych
obserwacje nalezy przedtuzy¢, az do
momentu ich ustgpienia lub, jezeli to
konieczne, hospitalizowa¢ pacjenta.

tak - 1h

nie

Catalet T

Instytut
Biotechnologii
Surowic i
Szczepionek
BIOMED Spotka
Akcyjna

Alergie - rosliny

podskoérnie

Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent
powinien pozosta¢ pod kontrolg
medyczng co najmniej przez godzine,
zwracajgc szczegolng uwage na
pojawienie si¢ miejscowych i ogélnych
dziatan niepozadanych. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych
obserwacje nalezy przedtuzy¢, az do
momentu ich ustgpienia lub, jezeli to
konieczne,

hospitalizowa¢ pacjenta.

tak - 1h

nie

Purethal

HAL Allergy B.V.

Alergie - rosliny

podskérnie

pacjent powinien pozostawac¢ pod
opieka lekarskg przynajmniej 30 minut
po wstrzyknieciu. Podczas leczenia
nalezy zapewni¢ bezposrednig
dostepnos$¢ odpowiedniego zestawu
reanimacyjno-resuscytacyjnego do
leczenia wstrzgsu anafilaktycznego.

tak - 30 min

tak

Purethal

HAL Allergy B.V.

Alergie - rosliny

podskoérnie

pacjent powinien pozostawac pod
opieka lekarskg przynajmniej 30 minut
po wstrzyknigciu. Podczas leczenia
nalezy zapewni¢ bezposrednig
dostepnos$¢ odpowiedniego zestawu
reanimacyjno-resuscytacyjnego do
leczenia wstrzasu anafilaktycznego.

tak - 30 min

tak

Alutard SQ

ALK-Abellé A/S

Alergie -
zwierzeta

podskérnie

Pacjenta nalezy obserwowac przez
minimum 30 minut po kazdym
wstrzyknieciu. Ze wzgledu na ryzyko
ciezkich reakcji anafilaktycznych,
nalezy zapewni¢ bezposredni dostep
do petnego wyposazenia do
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
oraz odpowiednich lekéw, w tym
adrenaliny do wstrzyknie¢ oraz
obecno$¢ personelu wyszkolonego w
ich stosowaniu

tak - 30 min

tak

Novo-Helisen
Depot

Allergopharma
GmbH & Co. KG

Alergie -
zwierzeta

podskadrnie

Po kazdej iniekcji pacjent musi
pozostawaé pod obserwacjg przez co
najmniej 30 minut, po czym

jego stan powinien byé oceniony przez
lekarza.

tak - 30 min

nie

Alutard SQ

ALK-Abellé A/S

Btonkoskrzydte

podskoérnie

Pacjenta nalezy obserwowac przez
minimum 30 minut po kazdym
wstrzyknieciu. Ze wzgledu na ryzyko
ciezkich reakcji alergicznych, nalezy
zapewni¢ bezposredni dostep do
petnego wyposazenia do resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej oraz
odpowiednich lekéw, w tym adrenaliny
do wstrzyknige¢ oraz obecnos$é
personelu wyszkolonego w ich
stosowaniu. Jesli wystgpia jakiekolwiek

tak - 30 min

tak
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oraz alergeny wziewne

Nazwa
produktu
leczniczego

odpowiedzialny

Podmiot Blonkoskrzydte

/ Alergie

Droga podania

Wymogi dla podania

Obserwacja

Zestaw
reanimacyjno-
resuscytacyjny

objawy reakcji ogoélnoustrojowej, takie
jak pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy lub ciezka astma,
nalezy niezwtocznie rozpoczg¢
leczenie objawowe.

Pharmalgen
Hymenoptera
venoms

ALK-Abell6 A/S

Btonkoskrzydte

podskérnie

Ze wzgledu na ryzyko ciezkich reakcji
anafilaktycznych, nalezy zapewni¢
bezposredni dostep do petnego
wyposazenia do resuscytacji
krazeniowo-oddechowej oraz
odpowiednich lekéw, w tym adrenaliny
do wstrzyknig¢ oraz obecnosé
personelu wyszkolonego w ich
stosowaniu. Pacjent powinien
znajdowac sie pod obserwacjg przez
30 minut po wstrzyknieciu.

tak - 30 min

tak

Venomenhal

Hal Allergy B.V.

Btonkoskrzydte

podskoérnie

po wstrzyknieciu produktu leczniczego
pacjent powinien pozostawac pod
obserwacjg lekarza przez co najmniej
30 minut. Podczas leczenia nalezy
zapewni¢ bezposrednig dostepnos¢
odpowiedniego zestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnego do leczenia wstrzasu

tak - 30 min

tak

anafilaktycznego.

Skroty: ChPL — charakterystyka produktu leczniczego

11.3.

Wykaz lekéw stosowane objawowo w alergiach

Tabela 44. Leki stosowane objawowo w alergiach (Swierczynska-Krepa 2015)

Grupa lekow

Preparaty

Mechanizm dziatania

Uwagi

glikokortykosteroidy
doustne, dozylne

metyloprednizon, prednizon,
prednizolon, triamcynolon (lek
doustny)

wielopoziomowe silne dziatanie
przeciwzapalne

podstawowe, najskuteczniejsze leki w zaostrzeniu
chorob alergicznych oraz w stanach zagrozenia zycia
stosowane krétkotrwale sg z reguty bezpieczne dla
chorego

glikokortykosteroidy
wziewne

beklometazon, budezonid,
cyklezonid, flutykazon,
mometazon

wielopoziomowe silne dziatanie
przeciwzapalne

najskuteczniejsze podstawowe leki w leczeniu astmy
oskrzelowej moga by¢ stosowane w preparatach
faczonych zawierajgcych R-mimetyki dtugo dziatajace
po ich zazyciu nalezy doktadnie ptuka¢ gardto

glikokortykosteroidy
donosowe

beklometazon, budezonid,
flutykazon, mometazon

wielopoziomowe silne dziatanie
przeciwzapalne

najskuteczniejsze w terapii wszystkich objawow
niezytu nosa (dotyczy to zwtaszcza zatkania nosa)
zmniejszajg objawy skuteczniej niz leki
przeciwhistaminowe i leki przeciwleukotrienowe

glikokortykosteroidy
stosowane na skoére

betametazon, hydrokortyzon,
flutykazon, mometazon,
triamcynolon, inne

wielopoziomowe silne dziatanie
przeciwzapalne

podstawa leczenia atopowego zapalenia skory

i alergicznego wyprysku kontaktowego

stosowane pod postacig m.in. emulsji, kremoéw, masci,
niekiedy z dodatkiem innych substancji leczniczych,
np. antybiotykéw

glikokortykosteroidy -
stosowane do worka

deksametazon, fludrokortyzon,
fluorometolon, hydrokortyzon

wielopoziomowe silne dziatanie
przeciwzapalne

ze wzgledu na ryzyko dziatan niepozgdanych
stosowane wytgcznie przez okuliste!

przeciwhistaminowe —
doustne

drugiej generacji: azelastyna,
cetyryzyna, dezloratadyna,
ebastyna, feksofenadyna,
ketotifen, lewocetyryzyna,
loratadyna, mizolastyna

gtéwnie hamowanie dziatania
histaminy

spojowkowego

pierwszej generacji:

cyproheptadyna, dimetynden,

hydroksyzyna, klemastyna, stosowane we wszystkich chorobach alergicznych
leki prometazyna dziatanie przeciwalergiczne — w alergicznym niezycie nosa nalezy stosowac leki

przeciwhistaminowe Il generacji
w alergiach skérnych czgéciej wykorzystywane sg leki
przeciwhistaminowe | generaciji

leki
przeciwhistaminowe —
dozylne lub
domig$niowe

antazolina (posta¢ domigs$niowa),
klemastyna (posta¢ dozylna)

dziatanie przeciwalergiczne —
gtéwnie hamowanie dziatania
histaminy

w tagodnym alergicznym niezycie nosa jako leczenie

przeciwhistaminowe -
stosowane na skore

bamipina, dimetynden

i obrzek skory, dziatajg
miejscowo znieczulajgco, m.in.
hamujgc histamine

leki ) dziatanie przeciwalergiczne — A -

— . antazolina, azelastyna, L ) ) ) dorazne lub przewlekte moga by¢ taczone
przeciwhistaminowe lewokabastyna gltownie hamowanie dziatania z donosowymi lekami obkurczajgcymi naczynia
donosowe ty histaminy . owy Jacy! Y

krwiono$ne
leki zmniejszajg podraznienie, $wigd

stany przebiegajgce ze $wigdem skory
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Grupa lekow

Preparaty

Mechanizm dziatania

Uwagi

leki
przeciwhistaminowe —
stosowane do worka
spojowkowego

emedastyna, ketotifen,
lewokabastyna, olopatadyna

dziatanie przeciwalergiczne —
gtéwnie hamowanie dziatania
histaminy

zmniejszajg $wiad i tzawienie w alergicznym zapaleniu
spojowek

leki antyleukotrienowe
(postac tylko doustna)

montelukast, zafirlukast

hamowanie tzw. receptora
cysteinylowego, dzieki czemu
blokujg dziatanie silnych
substancji nasilajgcych stan
zapalny, zwanych leukotrienami
cysteinylowymi

stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej

montelukast skuteczny w terapii wszystkich objawow
niezytu nosa (takze objawy ze strony oczu)

kromony — wziewne

kromoglikan disodowy, nedokromil
sodu

dziatanie przeciwzapalne, m.in.
hamowanie komorek tucznych

stabe dziatanie, ale za to mato dziatarn ubocznych
ze wzgledu na dobrg tolerancje moga by¢
wykorzystywane u dzieci i ciezarnych chorych na
astme

kromony — donosowe

kromoglikan disodowy, nedokromil
sodu

dziatanie przeciwzapalne, m.in.
hamowanie komorek tucznych

w umiarkowanym stopniu tagodza $wiad nosa,
kichanie i wodnisty wyciek staby wptyw na blokade
nosa; sg znacznie mniej skuteczne niz
glikokortykosteroidy donosowe i leki
przeciwhistaminowe

kromony — stosowane
do worka
spojowkowego

kromoglikan disodowy, nedokromil
sodu, ketotifen, lodoksamid

ktucie, podraznienie oczu

leki obkurczajace
naczynia krwionosne -
doustne

efedryna, fenylefryna,
pseudoefedryna

skurcz naczyn krwionosnych

doustne leki obkurczajgce naczynia nosa taczy sie
z lekiem przeciwhistaminowym w preparatach
ztozonych lub stosuje pojedynczo w terapii
alergicznego niezytu nosa

leki obkurczajace
naczynia krwiono$ne —
donosowe

efedryna, oksymetazolina,
tetryzolina, ksylometazolina,
nafazolina, tetryzolina

skurcz naczyn krwionosnych

szybkie, krotkotrwate ztagodzenie blokady nosa

leki obkurczajace
naczynia krwiono$ne —
stosowane do worka
spojowkowego

nafazolina

skurcz naczyn krwionosnych

stosowane w alergicznym zapaleniu spojéwek
w potfgczeniu z miejscowymi lekami
przeciwhistaminowymi (np. nafazolina

z difenhydraming lub antazoling)

inhibitory kalcyneuryny
stosowane na skore

pimekrolimus, takrolimus

silne dziatanie przeciwzapalne,
hamujg m.in. dziatanie
limfocytow T

ftagodne lub umiarkowane atopowe zapalenie skory —
mozna naktada¢ m.in. na twarz w okresie nasilenia
zZmian

R-mimetyki wziewne

krétko dziatajgce: fenoterol,
salbutamol
diugo dziatajace: formoterol,
salmeterol

pobudzajg tzw. receptor
obecny w oskrzelach, dzieki
czemu dochodzi do ich
rozkurczu

stosuje sie je w astmie oskrzelowej: krétko dziatajgce
stuzg przerwaniu napadu astmy, natomiast dtugo
dziatajgce stosowane sg w leczeniu przewlektym moga
by¢ stosowane w potgczeniu z glikokortykosteroidami
wziewnymi

m.in. hamuje aktywnos$¢ enzymu

czopki doodbytnicze
stosuje sig rzadko)

odgrywajgcego wazng role
w chorobach alergicznych

metyloksantyny — - zwanego fosfodiesterazg, stosowane sg w astmie oskrzelowej — rozkurczajg
teofilina . . A : A
doustne odgrywajgcego wazng role oskrzela (stabiej niz R-mimetyki wziewne)
w chorobach alergicznych
metyloksantyny — inne m.in. hamuje aktywno$¢ enzymu
postaci (dozylna, teofilina zwanego fosfodiesterazg, coraz rzadziej stosowane — ewentualnie w leczeniu

zaostrzenia astmy, majg duzo dziatan niepozgdanych

bromek ipratropium

bromek ipratropium

pobudza tzw. receptor
muskarynowy w oskrzelach,
dzigki czemu dochodzi do ich
rozkurczu

niekiedy stosowany w astmie oskrzelowej

monoklonalne
przeciwciato anty-IgE
(podskérnie)

omalizumab

hamuje dziatanie IgE

lek bardzo drogi, zarezerwowany do leczenia ciezkiej
astmy atopowej

Skroty: IgE - immunoglobuliny typu E;
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