Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna
nad pacjentem uczulonym na jad owaddow bfonkoskrzydtych”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Jady owadow (osy i pszczoty) sq najczestszq przyczynq (ok. 50%) anafilaksji
u dorostych i drugqg (>20%) po pokarmach przyczynq anafilaksji u dzieci.
Uzqdlenie przez owady btonkoskrzydte odpowiada za okoto 20% zgonow
w przebiegu wstrzqsu anafilaktycznego z jakiejkolwiek przyczyny. W Polsce
z powodu uzgdlenia przez owada umiera rocznie do kilkunastu osob.

Osoby z silng reakcjq alergiczng na jad owadow btonkoskrzydtych mogg byc
leczcone immunoterapiq alergenowq. Rocznie odczulanie rozpoczyna
ok. 400 pacjentdow. Z uwagi na dtugi czas trwania terapii (ok. 5 lat) kontynuacja
odczulania prowadzana jest u ok. 3 000 pacjentow rocznie.

Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne) i wstepna kwalifikacja
do odczulania realizowana jest gtdwnie w warunkach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS). W przypadku niejasnego wyniku diagnostyki
podstawowej pacjent jest kierowany na testy srodskdrne w warunkach leczenia
szpitalnego (LSZ). Odczulanie na jady owaddw btonkoskrzydtych jest prowadzone
przewaznie w ramach LSZ. Wycena obejmuje wowczas koszty szczepionki
(kupowanej przez szpitale w drodze przetargu) oraz koszty jej podania
i monitorowania pacjenta. W warunkach AOS koszt podania szczepionki oraz
monitorowania pacjenta rozliczany jest w ramach wizyty, lecz szczepionka
jest kupowana przez pacjenta w aptece za odptatnosciq 100%. Koniecznosc
pokrycia przez pacjenta wysokich kosztow szczepionki stanowi gtowng
przeszkode realizacji odczulania w warunkach AOS.
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W ramach niniejszej oceny przeanalizowano zasadnosc:

e uwzglednienia diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe
przy kwalifikacji pacjentow do odczulania na jady owaddw btonkoskrzydtych;

e prowadzenia kursu wstepnego odczulania metodq szybkq w warunkach LSZ;

e kwalifikacji nowej procedury kursu wstepnego odczulania metodg
konwencjonalnq lub typu klaster w warunkach AOS;

e prowadzenia kursu podtrzymujgcego odczulania w warunkach LSZ/AQOS
(oraz ocena warunkow realizacji w AOS).

Dowody naukowe

Immunoterapia na jady owaddw bfonkoskrzydtych jest zalecana przez krajowe
i miedzynarodowe wytyczne kliniczne (m.in. EAACI 2018). Rekomendacje
wskazujq, Ze faza indukcji odczulania metodqg szybkqg (rush lub ultra rush)
powinna byc¢ realizowana w warunkach LSZ. Faza indukcji metodg
konwencjonalng lub klaster oraz faza podtrzymujgca mogq byc¢ natomiast
realizowane w warunkach AOS. Konieczne jest wyposazenie gabinetu w zestaw
przeciwwstrzgsowy na wypadek wystgpienia anafilaksji po podaniu szczepionki.
Personel musi byc¢ przeszkolony w udzielaniu pomocy doraznej w nagtych
sytuacjach.

Problem ekonomiczny

Zaproponowane zmiany organizacyjne mogq wpfyng¢ na obnizenie kosztow
odczulania na jad owaddw btonkoskrzydtych. Prognozowane w ramach analizy
oszczednosci wynikajq z:

1) uwzglednienia prowadzenia testow komponentowych w ramach AOS,
a tym samym ograniczenie koniecznosci wykonywania testow srodskornych
w warunkach LSZ u pacjentdw z niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowej
(od 2,4 min zt do 3,0 min zt);

2) umoizliwienia kontynuacji odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych
w AOS zamiast w warunkach LSZ (oszczednosci od 17,1 min zt do 21,4 min zi).

Gltowne arqgumenty decyzji

Jak podkreslajq eksperci kliniczni, podskérna immunoterapia alergenowa na jady
owadow btonkoskrzydtych jest terapiq ratujgcq zycie i poprawia jakos¢ zycia
pacjentow. Pozwala ona na redukcje ryzyka reakcji uogdlnionych zagrazajqcych
zyciu, jest przy tym jedynq opcjq leczenia przyczynowego alergii na jady owadow.
Wszystkie otrzymane opinie zawierajq pozytywne stanowisko w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad owadow
btonkoskrzydtych.

Wedtug Prezesa NFZ zasadne jest wprowadzenie ocenianej procedury do wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ramach poradni specjalistycznych dla dzieci
i dorostych, tak by odcigzy¢ oddziaty szpitalne i przesung¢ realizacje swiadczen
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do poradni. W celu wyodrebnienia w AOS swiadczenia zawierajgcego odczulanie
metodqg podskorng konieczne jest jego opisanie w rozporzqdzeniu poprzez
wskazanie warunkdw udzielania Swiadczen uwzgledniajgcych zabezpieczenie
pomocy w przypadku wystgpienia wstrzqsu anafilaktycznego oraz obserwacje
pacjenta po podaniu leku.

Odnaleziono informacje o refundacji i warunkach realizacji odczulania na jad
owadow bfonkoskrzydtych dla trzech krajow europejskich. We Francji wiekszos¢
pacjentow rozpoczyna odczulanie metodq ultra rush w warunkach szpitalnych,
podczas gdy w Wielkiej Brytanii wiekszos¢ pacjentow jest odczulana metodq
cluster w warunkach ambulatoryjnych. W Belgii szczepionki na jad owadow
btonkoskrzydtych finansowane ze srodkow publicznych mogqg by¢ podawane
w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych. Sq one dostepne rowniez
w refundacji aptecznej. Faza podtrzymujqca odczulania moze byc realizowana
w warunkach ambulatoryjnych, niezaleznie od wybranego schematu podawania
w fazie poczgtkowe.

Uwagi Rady Przejrzystosci

e zasadne jest, by kwalifikacja pacjenta do odczulania, kurs wstepny metodg
konwencjonalnqg lub typu klaster, a takze prowadzenie kursu
podtrzymujgcego nastepowaty co do zasady w ramach AOS.

e indukcja odczulania metodq szybkq, a takze realizacja swiadczen u pacjentow
z  podwyiszonym  ryzykiem  wystgpienia  zdarzeri  niepoZqdanych
czy z mastocytozq, powinny miec¢ nadal miejsce w warunkach szpitalnych.

e objecie przez ptatnika publicznego finansowaniem testow komponentowych
moze wptyng¢ na spadek kosztow kwalifikacji pacjentow do odczulania
wynikajgcy z umozliwienia realizacji diagnostyki pogtebionej w warunkach
AOS zamiast LSZ.

e wycena Swiadczenia realizowanego w ramach AOS powinna uwzgledniac koszt
zakupu szczepionki, a takze realny poziom kosztow zwigzanych z podaniem
preparatu i monitorowaniem pacjenta przez przeszkolony personel w ramach
odpowiednio wyposazonej poradni.

e osrodki prowadzgce immunoterapie alergenowq powinny by¢ wyposazone
w niezbedny sprzet na wypadek wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej
na szczepionke.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.4.2023
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jady
owadoéw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”; data ukonczenia: 24.05.2023 r.



