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Rekomendacja nr 65/2023
z dnia 30 czerwca 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki

zdrowotnej dedykowanego terapii dla osob przewlekle chorych

Prezes Agencji rekomenduje wprowadzenie do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii
dla oséb przewlekle chorych.

Uzasadnienie rekomendacji

Spodziewanym efektem wprowadzenia ocenianego $wiadczenia w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, bedzie: (1) poprawa dostepnosci do terapii lekowych dla oséb
z chorobami przewlektymi wymagajgcych podania leku w warunkach AOS lub wydania leku
do domu, (2) optymalizacja sprawozdawczosci danych (poprzez zwolnienie z koniecznosci
kodowania Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych, SMPT), (3) zmniejszenie
liczby nieuzasadnionych klinicznie hospitalizacji przy jednoczesnym zabezpieczeniu
specjalistycznej opieki medycznej w warunkach ambulatoryjnych w razie potrzeby.

Proponowana zmiana organizacji finansowania lekdw moze sie wigzaé ze zwiekszeniem
kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego. Wzrost kosztow bedzie wynikaé gtéwnie
ze zwiekszenia dostepnosci do lekdw stosowanych wczesniej wytgcznie w ramach programow
lekowych i tym samym wzrostem liczebnosci populacji docelowej (5% w pierwszym roku i 10%
w drugim roku od wprowadzenia zmian, zatozenie wtasne Agencji).

Oszacowano, ze wzrost kosztow moze siega¢ od 11,8 do 23,7 min zt w pierwszym roku
refundacji oraz od 24,3 do 75,9 min w drugim roku refundacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, $wiadczenia opieki zdrowotnej
dedykowanego terapii dla oséb przewlekle chorych, obejmujacego tacznie:

a) podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych lekéw,

b) wydanie leku w celu kontynuowania terapii przewlektej w warunkach domowych,
c) edukacje w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach domowych,

d) warunki monitorowania terapii.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +482210146 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 65/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 30 czerwca 2023 r.

Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej organizacji finansowania ze srodkéw publicznych lekéw, ktére
aktualnie sg juz stosowane i finansowane w leczeniu chordb przewlektych.

Problem zdrowotny

Choroby przewlekte charakteryzujg sie dtugim czasem trwania i wolnym postepem zmian
chorobowych. Definicja Amerykanskiej Komisji ds. Choréb Przewlektych (The National Commission on
Chronic lliness) za choroby przewlekte uznaje zaburzenia lub odchylenia od normy posiadajgce jedng
lub wiecej z nastepujgcych cech: majg dtugotrwaty przebieg, ich etiologia, przebieg i leczenie nie sg
jednoznacznie  okreslone, pozostawiajg  dysfunkcje lub  niepetnosprawnos$é, wymagajg
specjalistycznego postepowania rehabilitacyjnego, nadzoru, obserwacji lub opieki.

Choroby przewlekte obejmujg okoto 150 jednostek chorobowych, w tym m.in.: choroby uktadu
krazenia, choroby modzgowo-naczyniowe, przewlekte choroby uktadu oddechowego, nowotwory,
cukrzyce, reumatoidalne zapalenie stawdw, choroby psychiczne, choroby autoimmunologiczne,
padaczke, osteoporoze, otytosé, stwardnienie rozsiane, HIV/AIDS.

Zgodnie z danymi WHO choroby przewlekte stanowity w Polsce w 2019 roku gtdwne ryzyko zgonu
i utraty DALY.

Szacuje sie, ze sposrod wszystkich dorostych w Polsce ok. 39% pacjentéw choruje na co najmniej jedng
chorobe przewlekta (dane za rok 2019). Rozpowszechnienie choréb przewlektych rosnie wraz z
wiekiem. Choroby przewlekte dotyczg 70% populacji powyzej 65 roku zycia i sg czestsze u oséb z
nizszym dochodem (OECD 2021).

Alternatywna technologia medyczna

Niektére leki finansowane obecnie w programach lekowych mogg by¢ odpowiednie do finansowania
np. w ramach refundacji aptecznej lub w innych zakresach $wiadczen gwarantowanych.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie ze zleceniem MZ swiadczenie opieki zdrowotnej dedykowane terapii dla oséb przewlekle
chorych obejmuje:

a) podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych lekéw,

b) wydanie leku w celu kontynuowania terapii przewlektej w warunkach domowych,
c) edukacje w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach domowych,
d) warunki monitorowania terapii.

Nie przedstawiono bardziej szczegétowego opisu wnioskowanego swiadczenia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych 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 bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.
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Odstgpiono od wykonania analizy skutecznosci i bezpieczenstwa. Zlecenie dotyczy kwalifikacji
Swiadczenia obejmujgcego procedury , ktére aktualnie sg juz stosowane i finansowane ze Srodkéw
publicznych w leczeniu chordb przewlektych (gtéwnie w programach lekowych), nie stanowig zatem
innych technologii wzgledem dostepnych.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
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 dotyczgcych 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 wigzac 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 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Celem analizy bylo oszacowanie skutkéow finansowych wprowadzenia $wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych oraz zmiany zakresu Swiadczen gwarantowanych, w ramach ktérego
dostepne bedg leki aktualnie finansowane w programach lekowych. Przeanalizowano koszty leczenia
w programach lekowych oraz koszty leczenia lekami refundowanymi, dostepnymi w aptece na recepte.

1. Programy lekowe
W analizie wyodrebniono dwie grupy lekdw, tj.:
o leki, ktérych roczny koszt na pacjenta w 2021 roku nie przekraczat 10 tys. zt,

o leki, ktérych roczny koszt na pacjenta w 2021 roku miescit sie miedzy 10 tys. zt a 20 tys. zt
i spadek kosztéw terapii leczony jako relacja kosztéw w roku maksymalnym do 2021 wyniosta
co najmniej 50% (tj. leki relatywnie droisze ale z tendencjg do dalszej obnizki cen
w najblizszych latach).

Roczny koszt leku na pacjenta nie przekracza 10 tys. zt dla 26 substancji czynnych stosowanych
w 27 programach lekowych (66 778 pacjentow leczonych w 2021 roku).

Roczny koszt leku wynosi pomiedzy 10 tys. zt a 20 tys. zt przy zatozeniu co najmniej 50% spadku kosztow
(tj. leki relatywnie drozsze, ale z tendencjg do dalszej obnizki cen w najblizszych latach) dla dwdch
lekéw stosowanych w trzech programach lekowych (484 pacjentéw leczonych w 2021 roku).

2. Lekinarecepte
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Uwzgledniono leki dostepne w refundacji aptecznej o koszcie na pacjenta powyzej 20 tys. zt rocznie.

Wedtug danych NFZ za 2022 rok, produkty lecznicze obejmujgce cztery substancje czynne (cl-inhibitor,
lanreotyd, ikatybant, dornaza alfa) wigzaty sie z kosztami leczenia pacjentdw przekraczajgcymi 20
tys. zt rocznie.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

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 srodkow 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 wpftyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W przeprowadzonej analizie uwzgledniono dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ oraz dane
epidemiologiczne zaczerpniete ze stron WHO i OECD.

Proponowana zmiana organizacji finansowania lekéw moze sie wigzac¢ ze zwiekszeniem kosztéw
z perspektywy pfatnika publicznego. Wzrost kosztéw bedzie wynikat gtdwnie ze zwiekszenia
dostepnosci do lekdw stosowanych wczesniej wytacznie w ramach programéw lekowych i tym samym
wzrostem liczebnosci populacji docelowej.

Szacowany wzrost kosztéw wyniést od 11,8 min zt do 36,7 min zt w wariancie najbardziej
prawdopodobnym (od 11,8 min zt do 24,3 min zt w wariancie minimalnym i od 23,7 min zt do 75,9 min
zt w wariancie maksymalnym).

Ograniczenia

Powyzisze oszacowania zwigzane sg z ograniczeniami, ktére wynikajg przede wszystkim z niepewnosci
co do wzrostu liczebnosci populacji docelowej oraz liczby udzielanych wizyt. Ponadto brak jest danych
dotyczacych doktadnego zakresu swiadczenia.
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Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

W opinii Prezesa NFZ wskazano, iz bez przekazania Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej czy tez innych
dodatkowych informacji szczegétowych, nie jest mozliwe przekazanie opinii w trybie art. 31c ust. 3 pkt
2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Nie przekazano Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.

Propozycja opisu Swiadczenia przedstawiona w raporcie WS.420.5.2023:
Nazwa Swiadczenia gwarantowanego:

Farmakoterapia dla oséb z chorobami przewlektymi

Warunki kwalifikacji do swiadczenia

1. Kwalifikacja zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych produktéw leczniczych ujetych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, lub

Kwalifikacja zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla poszczegdlnych produktow
leczniczych ujetych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu.

Zakres swiadczenia

1. Porada specjalistyczna - obejmujaca diagnostyke wraz z kwalifikacjg do farmakoterapii oraz
weryfikacje skutecznosci leczenia.

2. Podanie lub wydanie leku pacjentowi, w ramach procedury ICD-9 :
99. 97 Leczenie farmakologiczne
XX.XY Wydanie leku w celu kontynuowania terapii w warunkach domowych

- z uwzglednieniem edukacji w zakresie informacji o zaleceniach stosowania leku w warunkach
domowych.

3. Zapewnienie niezbednych badan diagnostycznych, dostepnych w wykazie $wiadczen
gwarantowanych, w celu monitorowania skutecznosci leczenia schorzen przewlektych.

Organizacja udzielania Swiadczenia

1. Realizacja $wiadczenia w ramach poradni realizujgcej porade specjalistyczng zgodng z profilem
terapii dla 0séb z chorobami przewlektymi.

2. Zapewnienie miejsca do przechowywania lekéw w odpowiednich warunkach, monitorowanego
przez personel medyczny.

Pozostate wymagania

Sposdb i schemat stosowania produktéw leczniczych zgodnie z zaleceniami lekarza.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Odstgpiono od przegladu rekomendacji i wytycznych klinicznych.

W wiekszosci krajow programy opieki na pacjentami z chorobami przewlektymi skupiajg
sie na wybranych, dobrze zdefiniowanych problemach zdrowotnych (m.in. cukrzyca typu 2, astma,
choroby kardiologiczne). Jednakze, istniejg rowniez rozwigzania dedykowane chorobom przewlektym
ogdtem i dotycza one gtéwnie podstawowej opieki zdrowotnej i opieki ambulatoryjnej.

Wiele rozwigzan jest wdrazanych w ramach istniejgcych juz struktur organizacyjnych i zarzadczych,
bez konieczno$ci wprowadzania nowych rozwigzan. Model opieki powinien obejmowac dtugofalowy
wktad szerokiego grona pracownikéw stuzby zdrowia, umieszczajgc pacjenta w centrum, w celu
optymalizacji wynikéw zdrowotnych. Dostep do opieki nad pacjentem z chorobami przewlektymi
jest zwykle poréwnywalny do dostepu do podstawowe]j opieki medycznej (Nolte 2014).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13 stycznia 2023 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma MMI.7802.8.2023.MMIL), w sprawie zasadnoSci w sprawie wprowadzenia do wykazu Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki zdrowotnej
dedykowanego terapii dla osdb przewlekle chorych, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z pdin. zm), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 64/2023 z dnia 19 czerwca 2023 roku w sprawie wprowadzenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki zdrowotnej
dedykowanego terapii dla 0séb przewlekle chorych.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 64/2023 z dnia 19 czerwca 2023 roku w sprawie w sprawie
wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii dla oséb przewlekle chorych;

Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.5.2023 Farmakoterapia dla oséb
z chorobami przewlektymi - $wiadczenie opieki zdrowotnej w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej z 7 czerwca 2023 r.

Opinia Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 maja 2023 r., znak pisma NFZ-DSOZ-SA0S.421.3.2023
2023.160582.KA0



