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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»immunoterapia alergenowa u osob uczulonych na alergeny
wziewne” w ramach ,Kompleksowej opieki specjalistycznej

nad pacjentem uczulonym na jady owaddéw btonkoskrzydtych
oraz alergeny wziewne”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Kompleksowa
opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych
oraz alergeny wziewne” w zakresie ,Immunoterapia alergenowa u 0sdb uczulonych
na alergeny wziewne” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Alergia wziewna to nadmierna reakcja ukfadu immunologicznego na wystepujgce
w $rodowisku, sezonowo lub catorocznie, alergeny, takie jak pytki roslin, roztocza kurzu, grzyby
plesniowe, naskorek, wydaliny i wydzieliny zwierzat. Objawia sie niezytem nosa, kaszlem,
drapaniem w gardle, a takze zapaleniem spojowek, atopowym zapaleniem skéry,
czy astmg alergiczna. Jest czestg chorobg, wystepujacg nawet u 25% polskiej populacji. Wyniki
badania ECAP (Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce) wykazaty alergiczny niezyt nosa
u okoto 22-25% osbéb badanych, a astme o podtozu alergicznym u 9-11%. Alergia wziewna
skutecznie obniza jako$¢ zycia, utrudnia codzienne funkcjonowanie, w tym nauke i prace,
a takze generuje koszty zwigzane z absencjg chorobowa.

Immunoterapia alergenowa jest jedyng dostepng metodg leczenia przyczynowego alergii,
prowadzi do redukcji lub ustgpienia objawdw choroby poprzez miedzy innymi mechanizmy
desensytyzacji i indukcji tolerancji immunologicznej. Sposdb i schemat stosowania terapii
prowadzony jest zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego i obejmuje dwa,
uzupetniajgce sie etapy: leczenie wstepne, do uzyskania tolerancji wysokiej dawki alergenu
oraz leczenie podtrzymujgce, polegajgce na systematycznym podawaniu terapeutycznej
dawki preparatu przez okres od trzech do pieciu lat. Kazde szczepienie powinno by¢
poprzedzone oceng stanu klinicznego pacjenta oraz charakteru i nasilenia ewentualnych
objawow niepozadanych.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 58/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 31 maja 2023 r.

Whioskowane $wiadczenie dedykowane jest pacjentowi uczulonemu na alergeny wziewne
i realizowane wytgcznie w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), w ramach
porady specjalistycznej (alergologia lub alergologia dla dzieci). Swiadczenie to obejmuje
procedury kwalifikacji do immunoterapii, w tym diagnostyke m.in. testy skérne lub oznaczenia
w surowicy przeciwciat IgE, immunoterapie podskérng (SCIT) lub podjezykowq (SLIT), a takze
monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia. Do immunoterapii kwalifikowani
mogg by¢ pacjenci z rozpoznanymi: alergicznym niezytem nosa (okresowym lub przewlektym),
alergicznym zapaleniem spojowek, astmg alergiczng kontrolowang w stopniu lekkim
do umiarkowanego (FEV > 80% wn), atopowym zapaleniem skéry z obecnoscig swoistych
wobec alergenu przeciwciat IgE.

Propozycja zmian dotyczy kwalifikacji procedur odczulania na alergeny wziewne:
Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT) oraz Podanie szczepionki
na alergeny wziewne — podskornie (SCIT) z mozliwo$cig sumowania kosztow szczepionki
do procedury podania oraz wprowadzenie wymaganych warunkéw realizacji $wiadczenia
kompleksowego (personel, wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, organizacja i miejsce
udzielania $wiadczenia, pozostate warunki). Zaktadajg one, iz gabinet lekarski powinien by¢
wyposazony m.in. w 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.

Proponowany sposdb kodowania nowych procedur to 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
— podskdrnie (SCIT). W aktualnym stanie prawym nie zdefiniowano procedury dla odczulania
na alergie wziewne; w praktyce odczulanie realizowane jest w ramach procedury 99.129
Odczulanie — inne. Kwalifikacja nowych procedur (réznicujagcych metode podania SLIT i SCIT)
pozwoli na poprawe sprawozdawczosci, a w konsekwencji uporzadkuje proces terapeutyczny.
Proponowane zmiany nie uwzgledniajg usuniecia procedury 99.129 Odczulanie — inne z uwagi
na realizacje w ramach tej procedury m.in. odczulania na leki i innych, ktére nie mogg by¢
obecnie sprawozdawane w inny sposéb.

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze w ramach diagnostyki moze by¢ potrzebne uzycie
testow komponentowych. Warto wzigé pod uwage, ze ich wykorzystanie moze wptywac
na wzrost kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego, wobec czego nie mozna wykluczyé,
Zze wraz ze wzrostem realizacji Swiadczenia konieczne bedzie dokonanie rewaluacji
Swiadczenia z wykorzystaniem testéw komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii
wziewnych wraz z oddzielng analiza efektéw i kosztow takiego rozwigzania.

Wedtug Prezesa NFZ zasadne jest wprowadzenie przedmiotowej procedury do wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ramach poradni specjalistycznej dedykowanej zaréowno
dzieciom, jak i dorostym, tak aby odcigzy¢ oddziaty szpitalne i przesungc realizacje
przedmiotowych $wiadczen do poradni. Prezes NFZ wskazat takze, iz po wprowadzeniu
przedmiotowego S$wiadczenia do poradni specjalistycznych, powinna nastgpi¢ migracja
pacjentéw, a zatem sama migracja nie bedzie miata wptywu na zwiekszenie wydatkowania
srodkdéw finansowych po stronie ptatnika publicznego.

Do kwalifikacji do leczenia alergii wziewnej odnoszg sie cztery dokumenty z wytycznymi
klinicznymi (Kowalski 2018, American Academy of Allergy, Asthma & Immunology 2011,
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European Association of Allergy & Immunology 2018a, European Academy of Allergology
and Clinical Immunology 2021), a do warunkéw realizacji $wiadczenia odnoszg sie
trzy dokumenty (Kruszewski 2019, American Academy of Allergy, Asthma & Immunology 2011,
European Association of Allergy & Immunology EAACI 2018a).

W rekomendacjach wskazuje sie, ze immunoterapia alergenowa (odczulanie) stanowi opcje
leczenia alergii wziewnych, a kwalifikacja pacjenta do immunoterapii obejmuje analize
wskazan i przeciwskazan zgodnie z algorytmami diagnostycznymi specyficznymi dla rodzaju
alergii. Immunoterapie nalezy rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych wykazano obecnos¢ swoistych
przeciwciat IgE przeciwko istotnym klinicznie alergenom wziewnym. W przypadku pacjentow
z niejasnym wyniki diagnostyki podstawowej mozna stosowa¢ testy komponentowe, ktére
pozwalajg na zidentyfikowanie poszczegdlnych alergendéw, na ktére uczulony jest pacjent.
Odczulanie na alergeny wziewne moze by¢é prowadzone w catosci w warunkach
ambulatoryjnych, a gabinet lekarski, w ktérym prowadzone jest odczulanie powinien by¢
wyposazony w sprzet do ratowania zycia w przypadku wystgpienia anafilaksji, a po podskdrnej
immunoterapii na alergeny wziewne okres obserwacji pacjenta wynosié powinien co najmniej
30 minut.

W opinii ekspertéw podskérna immunoterapia alergii wziewnej powinna by¢ finansowana
ze srodkéw publicznych, poniewaz jest jedyng dostepng metodg leczenia przyczynowego
alergii, wptywa znaczgco na poprawe jakosci zycia chorych, a takze pozwala na redukcje
kosztow posrednich zwigzanych z chorobg, w tym kosztéw zwigzanych z absencjg chorobowa.

Majac na uwadze powyzisze oraz stanowisko Rady Przejrzystosci, zasadne jest
zakwalifikowanie s$wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Kompleksowa opieka specjalistyczna
nad pacjentem uczulonym na jad owadéw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”
w zakresie ,Immunoterapia alergenowa u o0so6b uczulonych na alergeny wziewne”
oraz zasadne jest przeprowadzenie oddzielnej analizy efektéw i kosztéw kwalifikacji testow
komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii wziewnych, obejmujgcej m.in. analize
czutosci i swoistosci dostepnych w Polsce testéw, epidemiologii polisensytyzacji oraz analizy
kryteriow kwalifikacji do testdbw w celu ograniczenia nadmiernej ich realizacji.
Szczegbdtowe warunki $wiadczenia proponuje sie w czesci dot. uwag do opisu swiadczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:
,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z alergig, leczconym swoistg
immunoterapig alergenowg” jako $wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm).

Problem zdrowotny

Alergia wziewna to nieprawidtowa, nadmierna reakcja ukfadu odpornosciowego organizmu
na wystepujgce w Srodowisku substancje, alergeny, ktére u oséb zdrowych nie wywotujg reakcji
nadwrazliwosci. Alergeny wziewne mozna podzieli¢ na zewnatrzpochodne oraz wewnatrzpochodne
oraz sezonowe i catoroczne. Nalezg do nich pytki roslin, w tym gtéwnie pytki traw, chwastow i drzew,
roztocza (wydaliny roztocza Dermatophagoides pteronyssinus), plesn (Cladosporium sp., Alternaria sp.,
Penicillium sp. lub Aspergillus sp.), naskérek i wydzieliny zwierzat.

Podstawg rozpoznania alergii jest wywiad z pacjentem oraz dodatni wynik punktowych testow
skdrnych lub oznaczenia swoistych przeciwciat alergenowych (IgE).
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Uczulenie na alergeny wziewne manifestuje sie najczesciej objawami ze strony uktadu oddechowego:
alergicznym niezytem nosa, kaszlem, drapaniem w gardle. Alergii wziewnej towarzyszy takze zapalenie
spojéwek, atopowe zapalenie skéry oraz astma.

W opinii ekspertéw epidemiologia alergii wziewnych odpowiada wynikom badania ECAP
(Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce), gdzie liczebno$¢é chorych w populacji ogdlnej prezentuje
sie nastepujgco: alergiczny niezyt nosa 22-25%, astma 9-11%, atopowe zapalenie skory 4-9%,
pokrzywka 5-13% (dane odnoszg sie zardwno do populacji dorostych jak i dzieci).

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywne technologie medyczne dla szczepionek podskérnych obejmujg szczepionki stosowane
doustnie oraz leczenie objawowe oparte miedzy innymi o leki przeciwhistaminowe,
leki antyleukotrienowe, B-mimetyki wziewne, glikokortykosteroidy, kromony, metyloksantany.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

W Polsce, zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego oraz wytycznymi klinicznymi, oceniane swiadczenie
(99.129 Odczulanie — inne) dedykowane jest pacjentowi uczulonemu na alergeny wziewne
i realizowane w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Whnioskowane s$wiadczenie obejmuje porade lekarskg, konsultacje, asyste zwigzane z procedurg
kwalifikacji do immunoterapii podskdrnej — SCIT i/lub doustnej/podjezykowej — SLIT (ICD-9: 89.00),
ocene dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne)-ICD-9: 99.801, ocene dziatania czynnikdéw
wywotujgcych nadwrazliwo$¢ niewymieniong gdzie indziej (ICD-9: 99.808 ), podanie szczepionki
na alergeny wziewne —podskérnie (SCIT) lub podjezykowo (SLIT), w tym obserwacje przez min. 30
minut po podaniu szczepionki, opcjonalnie badanie spirometryczne (ICD-9: 89. 383),
a takze monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.

Do swiadczenia kwalifikujg sie osoby, ktére udzielity pisemnej zgody na stosowane postepowanie,
z udokumentowanym przez lekarza: alergicznym niezytem nosa (okresowym lub przewlektym),
alergicznym zapaleniem spojowek, astmg alergiczng dobrze kontrolowang w stopniu lekkim
do umiarkowanego (FEV1>80% wn), niektdrymi przypadkami atopowego zapalenia skory,
z wspotistnieniem wyzej wymienionych choréb - obecnosé swoistych wobec alergenu przeciwciata IgE
stwierdzone przy pomocy testow skérnych lub oznaczenie ich w surowicy.

Zgodnie z KPZ, immunoterapia alergenowa polega na podaniu szczepionki (podskdrnie — SCIT,
doustnie/podjezykowo — SLIT) w zaleznosci od rozpoznania i preferencji pacjenta. Sposdb i schemat
terapii powinien by¢ prowadzony zgodnie z charakterystykg produktéw leczniczych i obejmuje dwa,
uzupetniajgce sie etapy: leczenie wstepne — do uzyskania tolerancji wysokiej dawki alergenu, leczenie
podtrzymujace — 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 niepozgdanych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

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

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

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

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

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac¢ trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 z1).
WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie

oceni¢ i m. in. Na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwiqzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

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

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

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

Nie dotyczy.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.
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Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

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

Zmiany w zakresie organizacji odczulania na alergeny wziewne, tj. mozliwo$s¢ sumowania kosztow
szczepionki do procedury podania nie powinny wptyna¢ na zmiany w kosztach odczulania.

Wzrost kosztdw moze nastgpi¢ w przypadku umozliwienia kwalifikacji pacjentéw w oparciu o testy
komponentowe. W takim przypadku wzrost kosztdw wynidstby od ok. 16,7 min zt do ok. 20,8 min zt
rocznie. W zwigzku z potencjalnym wzrostem kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego kwalifikacja
testow komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii wziewnych wymaga oddzielnej analizy
efektdw i kosztéw takiego rozwigzania.

Ograniczenia oszacowan wplywu na budzet

e niepewnos¢ oszacowania liczebnosci populacji pacjentdw z alergiami wziewnymi, populacji
kierowanej na badania diagnostyczne, populacji odczulanej, wynikajaca z niewystarczajace;j
precyzji sprawozdawczosci w ramach NFZ, a takze w ramach praktyki prywatnej,

e zatozenie kosztdw na podstawie obecnej wyceny S$wiadczen oraz kosztéw testéw
komponentowych na podstawie cen testow komercyjnych,

e pominieto koszty nierdznigce m.in. koszty leczenia zdarzen niepozadanych, ktére beda
ponoszone zazwyczaj w warunkach leczenia szpitalnego niezaleznie od warunkéw
prowadzenia odczulania.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow

W opinii ekspertdw podskérna immunoterapia alergenowa we wskazaniu: alergia na alergeny
wziewne, powinna by¢ finansowana ze sSrodkéw publicznych, poniewaz tego typu leczenie jest jedyng
dostepng metoda leczenia przyczynowego alergii, pozwalajgca na zmniejszenie ryzyka nasilenia
choroby alergicznej, redukcje kosztow posrednich zwigzanych z chorobg, w tym kosztéw zwigzanych
z absencjg chorobowg; jest réwniez jedyng profilaktyka pierwszorzedowg astmy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Zasadnos¢ 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 kryteriéw kwalifikacji do testéw w celu ograniczenia
nadmierne;j ich realizacji.

Koszt szczepionki nie powinien przekracza¢ urzedowej ceny zbytu okreslonej w Obwieszczeniu MZ
w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego zywieniowego, dla ktérych ustalono
urzedowa cene zbytu lub Obwieszczeniu MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Warunkiem
realizacji proponowanych zmian organizacyjnych jest zatem rozszerzenie finansowania ze $rodkéw
publicznych szczepionek poprzez umieszczenie ich na jednym z Obwieszczer MZ.

Propozycja opisu Swiadczenia
Warunki realizacji:
Personel:

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

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

(1) W miejscu udzielania swiadczen: (a) zestaw do testdw punktowych (co najmniej 10 alergendw); (b)
zestaw do testéw ptatkowych (co najmniej 10 alergendow); (c) spirometr; (d) pikflometr; (e) aparat
do pomiaru cisnienia krwi; (f) wenflony, igly, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptynow infuzyjnych;
(g) zrédto tlenu, nebulizator, komora inhalacyjna; (h) zestaw do intubacji: laryngoskop, rurka
dotchawicza, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe; (i) zestaw do przeztchawiczego
wprowadzenia rurki; (j) zestaw w razie wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego (adrenalina, beta-2
mimetyki, leki przeciwhistaminowe); (2) Miejsce do przechowywania szczepionek alergenowych
w odpowiedniej temperaturze, monitorowanej przez personel medyczny.

Warunki kwalifikacji do Swiadczenia:

(1) Do swiadczenia kwalifikujg sie osoby z udokumentowanym przez lekarza: a) alergicznym niezytem
nosa (okresowym lub przewlektym), b) alergicznym zapaleniem spojéwek, c) astmg alergiczng dobrze
kontrolowang w stopniu lekkim do umiarkowanego (FEV1>80% wn), d) niektérymi przypadkami
atopowego zapalenia skory, e) z wspodtistnieniem wyzej wymienionych choréb. (2) Obecnos¢ swoistych
wobec alergenu przeciwciata IgE stwierdzone przy pomocy testéw skdrnych lub oznaczenie ich
w surowicy. (3) Uzyskano pisemng zgode pacjenta lub opiekuna prawnego na stosowane
postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne.

Zakres Swiadczenia:

(1) 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta — 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 wywotujgcych nadwrazliwo$é niewymieniong
gdzie indziej. (4) 99.124: Podanie szczepionki na alergeny wziewne — podskornie (SCIT). (5) Zakres
alergendéw: alergeny pojedyncze lub mieszanki alergendw traw, drzew (brzoza, olcha, leszczyna),
bylicy, plesni (Altenraria, Cladosporium lub zwierzat (kot, pies). (6) 99. 125: Podanie szczepionki
na alergeny wziewne — podjezykowo (SLIT). Zakres alergendw: alergeny pojedyncze lub mieszanki
alergendw 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. (7) 89. 383 Badanie spirometryczne — opcjonalnie.
(8) Monitorowanie przebiegu i tolerancji stosowanego leczenia.

Organizacja udzielania swiadczen:

(1) Immunoterapia alergenowa polega na podaniu szczepionki (podskdrnie - SCIT,
doustnie/podjezykowo —SLIT) w zaleznosci od rozpoznania i preferencji pacjenta. (2) Sposdb 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 — polegajace na systematycznym podawaniu terapeutycznej
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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:

Swiadczenia moga by¢ 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, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, dla ktérych ustalono
urzedowq cene zbytu lub Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty dotyczace kwalifikacji do leczenia alergii wziewnej:

e Kowalski 2018,
e American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI 2011),
e European Association of Allergy & Immunology (EAACI 2018a),

e European Academy of Allergology and Clinical Immunology (ARIA-EAACI 2021)
oraz 3 dokumenty opisujgce warunki realizacji Swiadczenia:

e Kruszewski 2019,
e American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI 2011),
e European Association of Allergy & Immunology (EAACI 2018a)
W rekomendacjach wskazuje sie, ze immunoterapia alergenowa (odczulanie) stanowi opcje leczenia

alergii wziewnych. Kowalski 2018 wskazuje, ze algorytm kwalifikacji do immunoterapii powinien
obejmowac analize wskazan i przeciwwskazan w postaci czterech kolejnych krokéw:

1. ocena istnienia warunkéw bezwzglednych (rozpoznanie choroby alergicznej, dla ktoérej
stwierdzono skutecznos¢ immunoterapii, wywiad wskazujgcy na zwigzek objawdw choroby
z konkretnymi alergenami, obecnos¢ uczulenia potwierdzona przez stwierdzenie u pacjenta
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swoistych przeciwciat klasy IgE, a w uzasadnionych przypadkach takze sIgkE dla komponentéw
alergenowych,

2. ocena prawdopodobienstwa skutecznosci immunoterapii alergenowej,
3. ocena mozliwosci profilaktycznych,
4. uwzglednienie przeciwwskazan.

Kwalifikacja ~wymaga spetnienia  warunkdw  bezwzglednych. Nastepnie rozwaza sie
prawdopodobieistwo powodzenia immunoterapii oraz dodatkowe spodziewane korzysci
profilaktyczne. Ostatni krok zawiera ocene warunkdéw bezpieczenstwa (Kowalski 2018).

AAAAI 2011 wskazuje, ze kwalifikacja pacjenta do immunoterapii obejmuje analize wskazan
i przeciwskazan zgodnie z algorytmami diagnostycznymi specyficznymi dla rodzaju alergii.
Immunoterapie nalezy rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych wykazano obecnos¢ swoistych przeciwciat IgE
przeciwko istotnym klinicznie alergenom wziewnym.

W przypadku pacjentédw z niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowej mozna stosowaé testy
komponentowe, ktére mogg pomédc w identyfikacji poszczegdlnych alergendw, na ktdre uczulony jest
pacjent (EAACI 2018a).

Wymagana jest precyzyjna diagnoza oparta o wywiad, wynikach skdrnych testéw punktowych
i/lub swoistych IgE oraz (w stosownych przypadkach) diagnostyka komponentowa w celu
zidentyfikowania poszczegdlnych komponentéw alergenowych. Gdy wymienione powyzej narzedzia
diagnostyczne nie umozliwiajg precyzyjnej diagnozy, mozina wykona¢ prébe prowokacyjna
(oczng, donosowa, w niektdérych przypadkach — oskrzelowg) (ARIA-EAACI 2021).

Odczulanie na alergeny wziewne moze by¢ prowadzone w catosci w warunkach ambulatoryjnych,
a gabinet lekarski, w ktérym prowadzone jest odczulanie powinien by¢ wyposazony w aparat
do pomiaru cisnienia krwi, wenflony, igty, strzykawki, zestawy do przetoczenia ptyndw infuzyjnych,
zrédto tlenu, nebulizator, komore inhalacyjng, worek samorozprezalny Ambu, maski tlenowe, rurki
dotchawicze, laryngoskop (zestaw do intubacji) oraz zestaw do przeztchawiczego wprowadzenia rurki.
Sprzet powinien by¢ sprawny i gotowy do natychmiastowego uzycia (Kruszewski 2019).

Podskérna immunoterapia powinna by¢ prowadzona przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie odczulania oraz w zakresie postepowania w przypadku wystgpienia zdarzen niepozgdanych
(EAACI 2018a).

Po podskérnej immunoterapii na alergeny wziewne okres obserwacji wynosi co najmniej 30 minut
(AAAAI 2011, EAACI 2018a).

Rekomendacje refundacyjne
Nie odnaleziono szczegétowych warunkow realizacji odczulania na alergie wziewne.
Rozwigzania w innych krajach

Odczulanie na alergie wziewne realizowane jest gtéwnie w warunkach AOS przy zastosowaniu
preparatéw: Purethal, zawierajacy alergoidy pytkdw roslin, refundowany w czterech krajach
(Stowenia, Wegry, Holandia, Islandia), Alutard SQ tymotka tgkowa, seria podstawowa i podtrzymujaca,
refundowany w trzech krajach (Islandia, Norwegia, Szwajcaria), Alutard SQ drzewa oraz trawy, dawka
podstawowa i podtrzymujgca, refundowany w dwdch krajach (Norwegia, Holandia), Alutard SQ
roztocza mieszane i roztocza kurzu domowego, seria podstawowa i podtrzymujgca, refundowany
w trzech krajach (Islandia, Szwajcaria, Holandia), Alutard SQ sier$¢ psa, refundowany w dwdch krajach
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(Islandia, Szwajcaria) oraz Alutard SQ siers¢ kota refundowany w trzech krajach (Islandia, Szwajcaria,
Holandia).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 13 stycznia 2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
MMI.7802.14.2022.TM) w sprawie zasadnosci wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych kompleksowej
opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad owaddw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne,
obejmujgcej kryteria kwalifikacji do $wiadczenia oraz prowadzenie podskdrnej swoistej immunoterapii
alergenowej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 56/2023
z dnia 29 maja 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa
ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z alergia, leczonym swoistg immunoterapia alergenowg”,
jako $wiadczenia gwarantowanego.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 56/2023 z dnia 29 maja 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem
z alergig, leczonym swoistg immunoterapig alergenowg”, jako swiadczenia gwarantowanego,

2. Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.4.2023 pn. ,,Kompleksowa opieka
specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jady owaddéw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”,
data ukonczenia: 24 maja 2023 r.
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