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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zo6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu 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. 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 dokonujacy wylfgczenia 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 wyfgczenia 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 zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.

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

Agencja/ AOTMIT
AOS

ChPL

DALY

JGP

K$oz

Obwieszczenie MZ

MZ

Mate obwieszczenie

NFZ

SMPT
SWIAD-NFZ
WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Lata zycia skorygowane niesprawnoscia (ang. disability-adjusted life years)
jednorodna grupa pacjentow

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31c ust. 2
ustawy o swiadczeniach)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Ministerstwo Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu

Narodowy Fundusz Zdrowia
Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych
Baza swiadczen Narodowego Funduszu Zdrowia

World Health Organization (Swiatowa Organizacja Zdrowia)
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Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 13 stycznia 2023 r. znak: MMI.7802.8.2023.MMIL

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

.Przygotowanie rekomendacji w sprawie wprowadzenia do wykazu s$wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii
dla oséb przewlekle chorych, obejmujgcego tacznie:

e podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegolnych lekow,

e wydanie leku w celu kontynuowania terapii przewlektej w warunkach domowych,

e edukacje w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach domowych,

e warunki monitorowania terapii”.

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji
(art. 31c ustawy o swiadczeniach)

OO0 usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczeh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o sSwiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

|

podstawowej opieki zdrowotnej

X

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 0OoO0Ooood

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

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0o o g

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
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Farmakoterapia dla osob z chorobami przewlektymi WS.420.5.2023

1. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem zlecenia Ministra Zdrowia celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii dla osob przewlekle chorych w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, obejmujgcego tgcznie:

a) podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia sprawie wykazu refundowanych
lekéw, 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,

¢) edukacje w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach domowych,

d) warunki monitorowania terapii.

Ze wzgledu na rosngcg o0goélng dtugosé zycia i wydtuzajgca sie diugosc zycia w chorobie lub niepetnosprawnosci,
jak réwniez zwigkszajgcy sie przecietny okres przyjmowania lekéw w chorobach przewlektych, niezbedne jest
wprowadzenie regulacji prawnych i refundacyjnych ukierunkowanych na zaspokojenie potrzeb spoteczenstwa.

Jednym z rozwigzan moze by¢ zmiana dostepnosci lekéw ujetych aktualnie w ramach programéw lekowych -
niektore leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, finansowane obecnie w ramach programéw lekowych, moga
by¢ odpowiednie do finansowania w sposéb alternatywny, np. w ramach refundacji aptecznej lub w ramach
udzielania $wiadczenh gwarantowanych.

Celem prac byto:

e umozliwienie przeniesienia wybranych lekéw dostepnych aktualnie w ramach programéw lekowych do
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece, lub wykazu lekéw stosowanych w ramach udzielania
Swiadczen gwarantowanych;

e umozliwienie sumowania kosztu lekéw do procedury podania lub wydania pacjentowi leku w ramach
porady specjalistycznej w warunkach AOS;

e dookreslenie nazwy $wiadczenia na ,Farmakoterapia dla osdb z chorobami przewlektymi® wraz
z okresleniem kryteriéw kwalifikacji i warunkéw realizacji.
W toku realizacji prac przeanalizowano:

e aktualne rozwigzania pozwalajgce na finansowanie lekow ze $rodkédw publicznych, w tym
m.in. rozliczenia procedury podania lekéw w chemioterapii i AOS, sumowanie kosztow lekdéw
do procedury w ramach $wiadczen AOS, finansowanie lekéw dostepnych w ramach refundacji aptecznej;

e opinie i sugestie ekspertow klinicznych w kwestii zasadno$ci finansowania ze $rodkéw publicznych
ewentualnego wprowadzenia swiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS;

e roczne koszty leczenia na pacjenta lekami dostepnymi w ramach programéw lekowych (choroby inne
niz onkologiczne);

e roczne koszty leczenia na pacjenta lekami dostepnymi w refundacji aptecznej;

e Kkoszty zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem $wiadczenia i przewidywane wydatki pfatnika
publicznego.

Problem zdrowotny

Choroba przewlekta to schorzenie spowodowane przez nieodwracalne zmiany patologiczne, niesie za sobg wiele
niedogodnosci dla pacjenta: wymusza ditugotrwate przyjmowanie lekéw, czeste kontakty z lekarzami, pobyty
w szpitalu czy prowadzenie Scisle okreslonego stylu zycia. Kazda choroba przewlekta ma swojg specyfike
i wymaga S$cisle okreslonego postepowania.

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

Choroby przewlekie obejmujg okoto 150 jednostek chorobowych, w tym m.in.: choroby ukfadu krgzenia, choroby
mdbzgowo-naczyniowe, przewlekte choroby uktadu oddechowego, nowotwory, cukrzyce, reumatoidalne zapalenie
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stawow, choroby psychiczne, choroby autoimmunologiczne, padaczke, osteoporoze, otylo$é, stwardnienie
rozsiane, HIV/AIDS (Markocka-Maczka 2016, Topor-Madry 2011).

Szacuje sie ze w Polsce ok. 39% pacjentdw choruje na co najmniej jedng chorobe przewlektg (dane za rok 2019).
Rozpowszechnienie chorob przewlektych rosnie wraz z wiekiem. Choroby przewlekte dotyczg 70% populaciji
powyzej 65 roku zycia i sg czestsze u 0séb z nizszym dochodem (OECD 2021).

Aktualny sposéb finansowania

Obecnie leki stosowane w terapii chordb przewlektych dostepne sg dla pacjentéw w ramach refundacji aptecznej
oraz programéw lekowych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Obwieszczenie MZ).

Z zatozenia leczenie w ramach programoéw lekowych odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych
substancji czynnych, ktére nie sg finansowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych. Leczenie jest
prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowang grupe pacjentéw oraz
parametry opisu programu. Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych s3 leczeni bezpfatnie.

Aktualnie na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016.357) finansowana jest ze srodkéw
publicznych, m.in. procedura 99.2909 Wiew dozylny innej substancji leczniczej. Zgodnie z Zarzgdzeniem
nr 57/2023/DS0OZ Prezesa NFZ z rodzaju AOS, procedura ta realizowana jest w ramach produktu Z113 w Scisle
zdefiniowanych rozpoznaniach wg. ICD-10. Procedura ograniczona jest do wlewu dozylnego (nie obejmuje
wstrzykniecia dozylnego lub podania podskérnego).

Analiza kosztow lekow dostepnych w programach lekowych

Liczba pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych stale rosnie, co wynika zaréwno z wprowadzania
nowych programéw lekowych, jak i rozszerzania istniejgcych juz programéw lekowych o nowe wskazania i leki.

Wraz z pojawianiem sie odpowiednikow lekdéw oryginalnych obserwuje sie spadek kosztéw leczenia dang
substancjg czynng. 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 ty$ zt a 20 ty$ zt przy zatozeniu co najmniej 50% spadku kosztow (j. leki relatywnie drozsze,
ale z tendencjg do dalszej obnizki cen w najblizszych latach) dla dwoéch substancji czynnych stosowanych
w trzech programach lekowych (484 pacjentéw leczonych w 2021 roku).

Analiza wplywu finansowania swiadczenia ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

Proponowana zmiana organizacji finansowania lekéw zwigzana z przeniesieniem lekéw generycznych
z programow lekowych do refundacji aptecznej lub w ramach $wiadczen bedzie wigzaé sie ze zwigkszeniem
dostepu do terapii, a tym samym wzrostem liczebnosci populacji docelowe;.

Prognozowany wzrost kosztéw inkrementalnych z perspektywy ptatnika publicznego wyniést od 11,8 min zt do
36,7 min zt rocznie w horyzoncie dwuletnim (wzrost liczebnosci populacji docelowej o 5% w pierwszym roku i
10% w drugim roku od wprowadzenia zmian).

Opinie ekspertéw klinicznych

Otrzymano opinie od jednego eksperta klinicznego (sposrdd szesciu), ktéry pozytywnie zaopiniowat finansowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii pacjentdéw z chorobami przewleklymi.

Proponowane rozwigzania systemowe

Proponowane rozwigzania obejmuja:

e umozliwienie przeniesienia wybranych lekoéw dostepnych aktualnie w ramach programéw lekowych
do wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece (okreslonego w ramach Obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zwanego rowniez Obwieszczeniem MZ), lub wykazu lekéw stosowanych w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych (okreslonego w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia
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w sprawie wykazu lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych
ustalono urzedowg cene zbytu, zwanego réwniez ,matym obwieszczeniem”),

e wprowadzenie do wykazu $wiadczen gwarantowanych nowego $wiadczenia ambulatoryjnego dla oséb
z chorobami przewlektymi, zwigzanego z podaniem leku wyszczegoélnionego w ww. Obwieszczeniach
Ministra Zdrowia, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie AOS pn. ,Farmakoterapia dla oséb
z chorobami przewlektymi”, obejmujgcego procedury ICD-9: (a) 99.97 Leczenie farmakologiczne
(procedura z kategorii gtéwnej obejmujgca rézne formy podania lekéw okreslone w kategorii
szczegobtowej ICD-9), (b) XX.XY: Wydanie leku w celu kontynuowania terapii w warunkach domowych,
wraz z przeprowadzeniem edukacji pacjenta w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach
domowych i monitorowaniem terapii,

e umozliwienie sumowania kosztu lekéw do procedury podania lub wydania leku pacjentowi w ramach
porady specjalistycznej w AOS.

Wprowadzenie do systemu procedury obejmujacej wydanie leku w celu kontynuowania terapii w warunkach domowych
poprawi audyt sprawozdawczosci NFZ oraz poprawi monitorowanie zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z przyjmowaniem lekéw w warunkach domowych.

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

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia wynikajgce z sumowania kosztéw lekéw do procedury podania lub wydania leku pacjentowi
w zwigzku ze zmiang kategorii dostepnosci refundacyjnej leku obejmuja:

e w przypadku leku dostepnego w aptece na recepte (Obwieszczenie MZ) moze pojawi¢ sie nieréwnos¢
w dopfacie pacjenta za lek miedzy pacjentami kupujgcymi lek na recepte i doptacajgcymi do niego
a pacjentami otrzymujgcymi lek bezptatnie w ramach swiadczenia.

e w przypadku leku dostepnego w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych (,mate obwieszczenie”)
(1) moze nastgpi¢ rozszerzenie refundowanych wskazan wzgledem aktualnych programéw lekowych
do zgodnych z ChPL (,mate obwieszczenie” nie definiuje zakresu wskazan objetych refundacjg), oraz
(2) koszty leku nie bedg finansowane ze srodkéw publicznych dla pacjentéw leczonych prywatnie (brak
refundaciji apteczne)).

Whnioski

Podstawe proponowanego swiadczenia stanowi mozliwo$¢ zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej lekow
generycznych stosowanych obecnie w ramach programéw lekowych na leki refundowane dostepne w aptece
na recepte (na podstawie Obwieszczenia MZ) lub refundowane w ramach udzielania $wiadczeh gwarantowanych
(na podstawie ,matego obwieszczenia”); oraz umozliwienie sumowania kosztéw lekéw do procedury podania lub
wydania leku pacjentowi w ramach porady specjalistycznej w AOS.

Rozwigzania szczegotowe obejmuja:

e wprowadzenie do wykazu $Swiadczen gwarantowanych Swiadczenia opieki zdrowotnej
pn. ,Farmakoterapia dla oséb z chorobami przewlektymi” zapewniajgcego podanie w warunkach AOS
leku (dozylnie, podskérnie, dostawowo, i in.) lub wydanie leku w celu kontynuowania terapii w warunkach
domowych po zaznajomieniu pacjenta ze sposobem administrowania tym lekiem;

e koszt leku nie powinien przekracza¢ wysokosci limitu finansowania w przypadku lekéw znajdujgcych sie
na Obwieszczeniu MZ lub urzedowej ceny zbytu w przypadku lekéw znajdujgcych sie na ,matym
obwieszczeniu”.

Powyzej opisane zmiany stanowig integralng propozycje swiadczenia, ktére w przypadku decyzji o kwalifikac;ji
jako swiadczenie gwarantowane w zakresie AOS powinno uwzglednia¢ podstawowe zatozenie umozliwienia
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sumowania kosztow lekéw stosowanych w terapii pacjentéw z chorobami przewlektymi do procedury rozliczanej
w ramach kosztéw porady specjalistycznej obejmujgcej, diagnostyke wraz z kwalifikacjg do farmakoterapii oraz
weryfikacje skutecznosci leczenia.

Tabela 1. Propozycja opisu swiadczenia w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Farmakoterapia dla 0séb z chorobami przewlektymi

Warunki realizacji $wiadczern gwarantowanych

Warunki
kwalifikaciji
do swiadczenia

1. Kwalifikacja zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegélnych produktéw leczniczych ujetych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lub
Kwalifikacja zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego dla poszczegdlnych produktéw leczniczych
ujetych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych ustalono urzedowg 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
- zuwzglednieniem 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

1. Realizacja $wiadczenia w ramach poradni realizujgcej porade specjalistyczng zgodng z profilem terapii dla
0s0b z chorobami przewlektymi.

udzielania

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

Pozostate Sposéb i schemat stosowania lekdw zgodnie z zaleceniami lekarza.

wymagania
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego opracowania jest przygotowanie materiatéw o charakterze analitycznym, stanowigcych
podstawe do oceny zasadnosci kwalifikacji ,Farmakoterapia dla oséb z chorobami przewleklymi”, jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Podstawa prawna i historia zlecenia. Pismem z 13.01.2023 r. (znak: MMI.7802.8.2023.MMIL) Minister Zdrowia,

dziatajgc na podst. art. 31c ust.1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 poz. 2561, z p6zn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie

rekomendacji w sprawie wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej, $wiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii dla osdb przewlekle chorych,

obejmujgcego tacznie:

a) podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
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.

W przekazanych do Agenciji pismie Minister Zdrowia okreslit termin realizacji zlecenia do 30.06.2023 r.
Historia korespondenciji

Prezes NFZ. Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach, pismem znak:
WS.420.5.2023.AAd z 17.04.2023 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie opinii w sprawie skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia w przypadku ewentualnego zakwalifikowania $wiadczenia
dedykowanego terapii dla osob przewlekle chorych (w zdefiniowanym zakresie), jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 18.05.2023 r. otrzymano odpowiedz
przekazujgcg opinie Prezesa NFZ w przedmiotowej sprawie (znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.3.2023
2023.160582.KA0).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do ekspertow klinicznych, w tym do konsultantow
krajowych w dziedzinie endokrynologii, kardiologii, neurologii, gastroenterologii i chordéb piuc, z prosba
o przekazanie opinii eksperckiej. O ocene zasadnosci finansowania ww. ocenianego $wiadczenia ze Srodkéw
publicznych poproszonych zostato szesciu ekspertéw klinicznych:

e prof. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska — konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii (opini¢ otrzymano
05.06.2023r.)

e prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewihski — konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii (odmowa udzielenia
opinii),

e prof. dr hab. Agnieszka Stowik — konsultant krajowy w dziedzinie neurologii (nie otrzymano opinii)

e prof. dr hab. n. med. Halina Batura-Gabryel — konsultant krajowy w dziedzinie choréb ptuc (nie otrzymano
opinii)

e prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta — konsultant krajowy w dziedzinie gastroenterologii (nie otrzymano
opinii)

e prof. dr hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki — konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii (nie otrzymano opinii)

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano odpowiedz od jednego eksperta klinicznego.
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3. Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem zlecenia Ministra Zdrowia celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnos$ci kwalifikaciji
Swiadczenia opieki zdrowotnej dedykowanego terapii dla oséb przewlekle chorych w warunkach AOS.
Swiadczenie obejmowaé bedzie tgcznie:

a) podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zgodnie
z warunkami okreslonymi dla poszczegélnych lekow,

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.

Ze wzgledu na rosngcg o0goélng dtugosé zycia i wydtuzajgca sie dlugosc zycia w chorobie lub niepetnosprawnosci,
jak réwniez wydtuzajacy sie przecietny okres przyjmowania lekéw na choroby przewlekie, niezbedne staje sie
wprowadzenie regulacji prawnych i refundacyjnych ukierunkowanych na zaspokojenie potrzeb spoteczenstwa.

Prace nad zleceniem ukierunkowane byty na:

1) umozliwienie przeniesienia wybranych lekéw dostepnych aktualnie w ramach programoéw lekowych do wykazu
lekéw refundowanych dostepnych w aptece (okreslonego w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych)
zwanego rowniez ,Obwieszczeniem MZ”, lub wykazu lekéw stosowanych w ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych (okreslonego w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu, zwanego
réwniez ,matym obwieszczeniem”);

2) umozliwienie sumowania kosztu lekéw do procedury podania lub wydania pacjentowi leku w ramach porady
specjalistycznej w warunkach AOS;

3) dookreslenie nazwy $wiadczenia na ,Farmakoterapia dla oséb z chorobami przewlektymi” wraz z okresleniem
kryteriow kwalifikacji i warunkow realizaciji.

Spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia do katalogu swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie poprawa: (1) dostepnosci do terapii lekowych dla oséb z chorobami
przewleklymi wymagajgcych podania leku w warunkach AOS Ilub wydania leku do domu, (2) optymalizacja
sprawozdawczosci danych (poprzez zwolnienie z koniecznosci kodowania Systemu Monitorowania Programoéw
Terapeutycznych, SMPT), (3) zmniejszenie liczby nieuzasadnionych klinicznie hospitalizacji przy jednoczesnym
zabezpieczeniu specjalistycznej opieki medycznej w razie potrzeby.

W toku realizacji prac nad oceng $wiadczenia, stanowigcego przedmiot zlecenia, przeanalizowano:

e aktualne rozwigzania pozwalajgce na finansowanie lekéw ze srodkéw publicznych, w tymm.in. rozliczenia
procedury podania lekow w chemioterapii; sumowanie kosztéw lekéw do procedury w ramach $swiadczen
AOS, refundacje apteczng)

e oOpinie i sugestie ekspertow w kwestii zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych ewentualnego
wprowadzenia swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS;

e roczne koszty leczenia na pacjenta lekami dostepnymi w ramach programéw lekowych (choroby inne
niz onkologiczne);

e roczne koszty leczenia na pacjenta lekami dostepnymi w refundacji aptecznej;

e koszty zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem $wiadczenia i przewidywane wydatki ptatnika
publicznego.
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3.1. Problem zdrowotny
Definicja
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 nastepujacych cech: majg
diugotrwaty przebieg, ich etiologia, przebieg i leczenie nie sg jednoznacznie okreslone, pozostawiajg dysfunkcje

lub niepetnosprawnosé, wymagajg specjalistycznego postepowania rehabilitacyjnego, nadzoru, obserwaciji
lub opieki (Markocka-Maczka 2016, Topér-Madry 2011).

Obraz kliniczny

Konsekwencje choréb o przewlektym przebiegu sg zlozone i dotyczg réznych sfer funkcjonowania. Przede
wszystkim sg przyczyng narastajacego dyskomfortu fizycznego i psychicznego, wynikajgcego z doswiadczania
bolu, cierpienia, postepujgcego ograniczenia lub utraty funkcji. Generujg rosngce koszty sprawowania opieki
specjalistycznej, zwiekszajg poziom swiadczen z zakresu zabezpieczenia spotecznego (Topor-Madry 2011).

Za choroby przewlekte uznaje sie okoto 150 jednostek chorobowych obejmujgcych m.in.: choroby ukfadu
krgzenia, choroby moézgowo-naczyniowe, przewlekie choroby uktadu oddechowego, nowotwory, cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawéw, choroby psychiczne, choroby autoimmunologiczne, padaczka, osteoporoza,
otytos¢, stwardnienie rozsiane, HIV/AIDS (Markocka-Maczka 2016, Topor-Madry 2011).

Rozpoznanie

Chorobe przewlekta od ostrej odrdznia sie na podstawie jej przyczyn, przebiegu, istoty choroby, konsekwencji
i przebiegu leczenia (Markocka-Maczka 2016, Topor-Madry 2011).

Epidemiologia
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) przytacza nastepujgce statystyki dotyczgce choréb przewlektych:

e Choroby przewlekie sg odpowiedzialne za 60% wszystkich zgonéw na swiecie.
e 80% zgondéw z powodu chordb przewlektych wystepuje w krajach o niskim i srednim dochodzie.
e Prawie potowa zgondw z powodu chordb przewlektych wystepuje u oséb ponizej 70 roku zycia.
e Choroby przewlekte dotyczg w niemal takim samym stopniu kobiet i mezczyzn.

e Do gtéwnych czynnikdw ryzyka chordb przewlektych zalicza sie niezdrowg diete, brak aktywnosci
fizycznej i palenie tytoniu.

e Jesli zostang wyeliminowane gtéwne czynniki ryzyka choréb przewlektych, to bedzie mozna zapobiec co
najmniej 80% chordb serca, udaru mézgu i cukrzycy typu 2 oraz 40% nowotworéw ztosliwych (Topér-
Madry 2011).

Zgodnie z danymi WHO choroby przewlekte stanowity w Polsce w 2019 roku gtdwne ryzyko zgonu i utraty DALY
(patrz rysunki ponizej). Za najwieksze ryzyko utraty zdrowia odpowiadata choroba niedokrwienna serca oraz
zawat migsnia sercowego.

Rysunek 1. A. Gléwne przyczyny utraty DALY w Polsce w 2019 roku. B. Gléwne przyczyny zgonéw w Polsce w 2019
roku (kobiety i mezczyzni, WHO 2019)
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Legenda: [ | choroby niezakazne; [ | choroby zakazne; [ | urazy

Leczenie

Choroby przewlekte sg nieuleczalne, trwajg cate zycie i na poszczegodlnych etapach konieczne sg rézne metody
leczenia, intensywniejsze w okresach zaostrzen, mniej ingerujgce w okresach remisji (Markocka-Maczka 2016,
Topor-Madry 2011).

Rokowanie

Choroby przewlekte sg przyczyng zgonodw, ktére nastepujg wczesniej niz u oséb bez choroby i wczesniej niz
w typowym wieku zycia (Markocka-Maczka 2016, Topor-Madry 2011).

3.2. Opis ocenianej technologii medycznej

Zlecenie dotyczy lekéw stosowanych w terapii chordb przewlektych.

Leki stosowane w chorobach przewlektych nieonkologicznych refundowane sg w dedykowanych programach
lekowych oraz w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece umieszczonych na Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Obwieszczenie MZ).

Leki stosowane w chorobach onkologicznych refundowane sg w dedykowanych programach lekowych oraz
w ramach wykazu lekéw refundowanych w chemioterapii umieszczonych na Obwieszczeniu MZ.

3.3. Aktualny sposoéb finansowania w Polsce

Obecnie leki stosowane w terapii chordb przewlektych dostepne sg dla pacjentéw w ramach refundacji aptecznej
oraz programow lekowych zgodnie z Obwieszczeniem MZ.

Z zatozenia leczenie w ramach programoéw lekowych odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych
substancji czynnych, ktére nie sg finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych. Leczenie jest
prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowang grupe pacjentéw. Tresé
programéw lekowych jest publikowana jako zatgcznik do Obwieszczenia MZ. Opis obejmuje: kryteria kwalifikacji
pacjenta do leczenia, kryteria wylgczenia z programu, schemat dawkowania lekéw, sposéb podawania lekéw,
wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu oraz koniecznych
do monitorowania leczenia.

Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych sg leczeni bezptatnie (Swiadczenia finansowane sg w pemni
ze srodkéw publicznych). Decyzje o kwalifikacji (w oparciu o szczegdtowe kryteria wtgczenia do programu)
podejmuje lekarz placéwki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie.

Z biegiem czasu innowacyjno$¢ lekdow oraz ich koszt maleje, tym samym moze zmienia¢ sie zasadnos$é
finansowania leku w ramach programéw lekowych.

Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji (Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696) urzedowa cena zbytu pierwszego
odpowiednika dla danego leku nie moze byé wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu leku oryginalnego, tj. ustawa
narzuca konieczno$¢ co najmniej 25% obnizki ceny pierwszego odpowiednika. W praktyce w przypadku
niektérych lekéw obserwuje sie znacznie wyzsze obnizki cen lekéw, siegajace nawet ponad 90% (patrz rozdziat
3.8.1).

Kryteria kwalifikacji w programach lekowych sg szczegdtowe i czesto wezsze od wskazan rejestracyjnych
opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej lekow
z lekdéw stosowanych w ramach programéw lekowych na dostepny w aptece na recepte lub stosowany w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych moze spowodowaé rozszerzenie kryteribw kwalifikacji pacjentow
do zgodnych z ChPL a tym samym wplyng¢ na wzrost wielkosci populacji docelowe].

Podsumowujac, niektére leki finansowane obecnie w ramach programoéw lekowych mogg by¢é odpowiednie
do finansowania w sposéb alternatywny, np. w ramach refundacji aptecznej lub w ramach $wiadczen
gwarantowanych.
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3.3.1. Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT)

Leczenie w ramach programow lekowych jest monitorowane i raportowane przy pomocy Systemu Monitorowania
Programéw Terapeutycznych (SMPT). SMPT to system elektroniczny utworzony i aktualizowany przez Narodowy
Fundusz Zdrowia na podstawie art. 188c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, ktéry umozliwia gromadzenie i przetwarzanie danych zwigzanych z realizacjg programéw lekowych.

Elektroniczny system monitorowania programéw lekowych umozliwia przetwarzanie danych w zakresie:
e spelniania przez $wiadczeniobiorcow kryteriow wigczenia do programu lekowego;
o kwalifikacji Swiadczeniobiorcéw do programu lekowego;
e zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawkowania leku albo Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
e monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci;
e terminu i przyczyny wylgczenia z programu lekowego;
e oceny skutecznosci programu lekowego

Warunkiem rozliczenia kosztéw leku stosowanego w ramach programu lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim
Swiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe i terminowe przekazanie danych do systemu SMPT (NFZ MOW).

System ten jest wymagany w ramach monitorowania programu w sprawozdawczos$ci programéw lekowych,
zawiera znaczng ilos¢ danych do uzupetniani, m.in.: szczegétowe informacje o programie, dane pacjentéw, dane
kwalifikacyjne, punkty kontrolne, monitoring, szczegoty zwigzane z podaniem leku itd.) (SMPT — instrukcja).

Przy duzej liczbie pacjentéw uzupetnianie danych w systemie moze by¢ czasochtonne i zbyt szczegétowe
w stosunku do rocznych kosztow terapii lekami, ktérych cena istotnie spadta.

3.3.2. Chemioterapia jako przyktad rozwigzan refundacji lekéw w ramach swiadczen

Optymalnym wzorem konstrukcji przedmiotowego $wiadczenia (j. podanie i wlew leku), ze wzgledu na aktualnie
przyjety sposéb definiowania Swiadczen i produktow rozliczeniowych, wydaje sie katalog chemioterapii. Projekt
nowego Swiadczenia dedykowanego terapii dla oséb przewlekte chorych powstat na podstawie katalogu
swiadczen podstawowych oraz wybranych JGP zawierajgcych procedure podania leku w roznych formach.

Dokonano przegladu aktualnego wykazu $wiadczerh chemioterapii na podstawie Obwieszczenia MZ, a takze
produktéw rozliczeniowych we wskazanych zakresach rodzajowych na poziomie zarzgdzeh Prezesa NFZ,
tj.: Zarzadzenie nr 17/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 11 lutego 2022 r. w sprawie
okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia;
Zarzagdzenie nr 31/2023/DGL Prezesa NFZ z 10 lutego 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe; Zarzgdzenie nr 57/2023/DSOZ
Prezesa NFZ z 30 marca 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zatgcznik nr 1 do zarzadzenia Nr 62/2023/DGL Prezesa NFZ z 6 kwietnia 2023 r. obejmuje m.in.: Swiadczenia
zwigzane z poradg ambulatoryjng lub jednodniowg hospitalizacjg zwigzang z procedurg podania leku, patrz
Tabela ponize;j.

Tabela 2. Wyciag z zatacznika nr 1 do zarzadzenia Nr 62/2023/DGL Prezesa NFZ z 6 kwietnia 2023 r.

Kod o . wartos¢ punktowa Uwagi dotyczace procedury podania
- . nazwa swiadczenia lek
$wiadczenia Jeden dzien hospitalizacji eKku
5.08.05.0000172 Kompleksowa pc_)rada a__mbulatoryjna 313* ~stanowi porade podczas ktorej ] .
dotyczgca chemioterapii podawane sg leki z katalogu lekéw (...)
5.08.05.0000173 Podstawowa por.ada arqbulatoryjna 181* ~stanowi porade I_<ontrolna paCJer)ta Iub”
dotyczgca chemioterapii podawane s3 leki z katalogu lekéw (...)
5.08.05.0000175 | Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z 390 nie dotyczy
podaniem leku z czesci A katalogu lekow

* taryfa ustalona w obwieszczeniu Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji z 29 czerwca 2021 r.
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Tabela 3. Wyciag z zalagcznika nr 2 do zarzadzenia Nr 62/2023/DGL Prezesa NFZ z 6 kwietnia 2023 r. (katalog
refundowanych substancji czynnych) — przyktad wybranej substancji czynnej

subi(t)acljncji su'\tl)as?ellvr?cji ron?icci:rz]gﬁ?'(;\?va V:ﬁﬁ%ivéa try{;ryb ptcr))c}l?maf:s Uwagi
czynnej czynnej P amb. | 1-dn. p-

Czesc¢ A. Substancje czynne zawarte w lekach niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP

5.08.05.0000018

carmustinum

100 mg

211,7856 x X x

mozna fgczy¢ Swiadczeniami

z zatgcznika nr 1e

ze

Leki stosowane w chemioterapii rozliczane sg w wiekszos$ci w przeliczeniu na miligramy (mg) substancji czynnej
razem z procedurg podania (patrz tabela ponizej).

Tabela 4. Sprawozdawczos¢ w rodzaju leczenie szpitalne wybranych kodéw dot. podania substancji czynnej

Produkt
kontraktowy

Produkt kontraktowy [nazwa]

jednostkowy

FTOel s Produkt jednostkowy [nazwa]

03.0000.112.02

Chemioterapia w trybie jednodniowym
z zakresem skojarzonym

5.08.05.0000018

Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng
(carmustinum) - 100 mg

5.08.05.0000175

Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku
z czgsci a katalogu lekow

03.0000.113.02

Chemioterapia -
zakresem skojarzonym

hospitalizacja z

5.08.05.0000018

Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng
(carmustinum) - 100 mg

03.0000.115.02

Chemioterapia

5.08.05.0000175

Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku
z czgsci a katalogu lekow

Leki dostepne w tabletkach (np. kapecytabina) wydawane sg pacjentowi w warunkach AOS w ramach porady
lekarskiej. Nie zidentyfikowano oddzielnej procedury zwigzanej z wydaniem lekéw pacjentowi do domu.

Tabela 5. Sprawozdawczos$¢ w rodzaju leczenie szpitalne wybranego kodu (dot. substancji czynnej - kapecytabiny)

Produkt
kontraktowy

Produkt kontraktowy [nazwa]

Produkt
jednostkowy

Produkt jednostkowy
[nazwa]

03.0001.111.02

Substancje czynne w chemioterapii w warunkach ambulatoryjnych z
zakresem skojarzonym

5.08.10.0000006 | Capecitabinum

03.0001.112.02

Substancje czynne w chemioterapii w trybie jednodniowym z zakresem
skojarzonym

5.08.10.0000006 | Capecitabinum

03.0001.113.02

Substancje czynne w chemioterapii -
skojarzonym

hospitalizacji z zakresem

5.08.10.0000006 | Capecitabinum

03.0001.115.02

Substancje czynne w chemioterapii

5.08.10.0000006

Capecitabinum

Przeglad Zarzadzenia nr 57/2023/DS0OZ Prezesa NFZ z rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna wskazuje,
iz podanie leku w warunkach ambulatoryjnych dla oséb z chorobami przewlektymi mogtoby zostaé zaopatrzone
procedurg 99.2909 Wlew dozyiny innej substancji leczniczej, przy rozszerzonych kodach ICD-10. Procedura
ograniczona jest jednak do wlewu dozylnego (nie obejmuje podania podskérnego).

Tabela 6. Grupa rozliczeniowa Z113 obejmujaca procedure wlewu dozylnego w warunkach AOS (Zarzadzenie

Prezesa NFZ)

AOS

(Zarzgdzenie  nr
57/2023/DS0OZ
Prezesa NFZ z dn.
30 marca 2023 r.
(Zatgcznik? .
Charakterystyka
grup
ambulatoryjnych
Swiadczen
specjalistycznych -
Grupy zabiegowe
ZiP2).

Z113

Z113
Swiadczenia
zabiegowe -
grupa 113

Przewlekta zaporowa choroba piuc z ostrym zakazeniem dolnych drog
oddechowych

Nieokreslona przewlekta zaporowa choroba ptuc w okresie zaostrzenia

Dychawica oskrzelowa w gtéwnej mierze z przyczyn uczuleniowych

Dychawica oskrzelowa nieuczuleniowa

Dychawica oskrzelowa mieszana

Nieokreslona dychawica oskrzelowa

Pokrzywka

Rumien w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej

Zaburzenia oddychania

Omdlenie i zapas¢

wymagane ICD-10

wskazanle_ 3440

rozpoznania

zasadnicze

go z listy J44.1

Z113 oraz 345.0

procedury z

listy 2113 J45.1
J45.8
J45.9
L50
L54
R06
R55
ICD-9
99.2909

Wlew dozylny innej substancji leczniczej
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Z powodu braku w aktualnym wykazie $wiadczen gwarantowanych procedur w zakresie farmakoterapii (podania
leku dozylnie lub podskérnie, lub dostawowo), a takze wyodrebnionej procedury zwigzanej z wydania leku do
stosowania w warunkach domowych, proponowane jest uwzglednienie nastepujgcych procedur w ramach
Swiadczenia ,Farmakoterapia dla os6b z chorobami przewleklymi”:
e 99. 97 Leczenie farmakologiczne (procedura z kategorii gtdbwnej obejmuje rézne formy podania lekow
okreslone w kategorii szczeg6towej ICD-9)
o XX.XY Wydanie leku w celu kontynuowania terapii w warunkach domowych.

3.3.3. Model finansowania swiadczenia dedykowanego terapii dla oséb przewlekle
chorych zaktadajgcego mozliwos¢ sumowania kosztéw leku do kosztow podania

Jednym z gtéwnych kierunkdéw prac przy realizacji zlecenia byto przygotowanie projektu $wiadczenia, ktéry
umozliwi sumowanie kosztu lekéw do procedury podania lub wydania leku pacjentowi w ramach porady
specjalistycznej w warunkach AOS.

Analizowano mozliwo$¢ powigzania na gruncie Rozporzadzenia MZ w zakresie AOS procedury podania/wydania
leku osobom z chorobami przewlektymi i dedykowanych produktéw leczniczych, ktérych wykaz miatby Zrédio
badz w wykazie Obwieszczenia MZ czesci A, badz wykazie ,matego obwieszczenia”. Charakterystyka obu
obwieszczen zostata przedstawiona ponizej.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, czes¢ A - leki dostepne w aptece na recepte

Wykaz lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym stanowi czes¢ A Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, zwane réwniez ,Obwieszczenie MZ”. Wykaz obejmuje informacje, m.in. takie jak: (1) refundowane
substancje czynne, (2) nazwe handlowg, posta¢ i dawke, (3) zawarto$¢ opakowania, (4) grupe limitowa,
(5) urzedowag cene zbytu, (6) cene hurtowag brutto, (7) cene detaliczng, (8) wysoko$¢ limitu finansowania,
(9) zakres wskazan objetych refundacjg, (10) zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja,
(11) poziom odptatnosci, (12) wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy. Wedlug stanu na dzien finalizaciji
opracowania analitycznego wykaz ten obejmuje 442 substancje czynne.

Dotychczas na poziomie rozporzgdzen ,koszykowych” Ministra Zdrowia nie wskazano powigzania miedzy
procedurg podania i produktem leczniczym dostepnym na wykazie Obwieszczenia MZ. Na poziomie produktow
rozliczeniowych NFZ réwniez nie stosowano dotychczas sumowania kosztéw produktu leczniczego dostepnego
na wykazie Obwieszczenia MZ do kosztow podania leku.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowa cene zbytu

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 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu, zwane réwniez ,matym
obwieszczeniem”. Wykaz obejmuje leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowane
w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych (art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundac;ji)!- 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
produktéw rozliczeniowych NFZ $wiadczenie podania produktu leczniczego finansowane jest w ramach:

1 Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego urzedowg cene zbytu ustala sie: 1) na wniosek; 2) z urzedu, w
przypadku gdy stanowig one istotng sktadowa kosztowg swiadczen gwarantowanych (art. 9 ust. 3 ustawy o refundacji).
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1) Katalogu produktow do sumowania zgodnie z Zarzgdzeniem nr 58/2023/DSOZ Prezesa NFZ z 31 marca
2023 r. zmieniajgcym Zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne).

Przyktad: Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej

— Kod produktu: 5.53.01.0000013.

— Tryb realizacji $wiadczen: hospitalizacja.

— Uwagi: (1) koniecznos¢ udokumentowania zakupu faktura/ rachunkiem (w przypadku wykorzystania
produktu leczniczego dystrybuowanego przez RCKIiK; nie podlega rozliczeniu); (2) koszt
immunoglobuliny anty-RhD, w_wysokosci nieprzekraczajacej urzedowej ceny zbytu, okreslonej
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu,
z uwzglednieniem art. 9 w zw. z art. 7 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 2555 ze zm.); (3) produkt do rozliczenia wytgcznie w zakresie pofoznictwo i ginekologia - pierwszy
lub drugi lub trzeci poziom referencyjny zgodnie z warunkami realizacji okreslonymi w Ip.39 zatgczniku
nr 4 do rozporzgdzenia szpitalnego); (4) wymagane wskazanie procedury wg ICD-9: 99.111
Wstrzykniecie globuliny anty D (Rhesus).

— Mozliwo$¢ sumowania: Kat. 1a.

2) Katalogu specjalistycznych swiadczen odrebnych zgodnie z Zarzgdzeniem nr 57/2023/DSOZ Prezesa

NFZ z 30 marca 2023 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

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

— Kod produktu: 5.05.00.0000097.

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

3.3.4. Swiadczenie, ktérego elementem jest wydanie leku do stosowania w warunkach
domowych — przyktadowe rozwigzanie

Przypadek Swiadczenia, ktérego elementem jest wydanie leku do stosowania w warunkach domowych jest
.Program pilotazowy leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych” opisany
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 28 wrze$nia 2022 r. w sprawie programu pilotazowego leczenia gruzlicy
wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych.

Program leczenia (proces terapeutyczny) w ramach tego programu obejmuje nastepujgce etapy: (1) porade
lekarska diagnostyczng i kwalifikacyjng; (2) porade lekarskg kontrolng, udzielang co najmniej raz w miesigcu;
(3) swiadczenie opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu majace na celu nadzér nad przyjmowaniem
przez osoby zakwalifikowane do programu pilotazowego lekéw w domu; (4) wydawanie lekéw osobom
zakwalifikowanym do programu pilotazowego, aby mogly samodzielnie, pod nadzorem lekarza przyjmowaé
je w domu; (5) badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy i posiewy) oraz badania dodatkowe wykrywajgce
dziatania niepozadane lekéw zgodnie z planem leczenia; (6) porade lekarskg kohcowg z rozszerzong oceng
wynikoéw leczenia MDR-TB.

W rozporzadzeniu okreslono kwoty za udzielenie swiadczen w ramach programu pilotazowego, stanowigce
pochodng do konstrukcji produktéw rozliczeniowych w ramach Zarzgdzenia nr 147/2022/DSOZ Prezesa NFZ
z 15 listopada 2022 r. w sprawie umow o realizacje programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej
w warunkach ambulatoryjnych: (1) porada lekarska diagnostyczna i kwalifikacyjna — 150 zt; (2) porada lekarska
kontrolna — 150 zt; (3) $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu, majgce na celu
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nadzorowanie przyjmowania lekéw i tolerancje leczenia — 95 zt; (4) badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy
i posiewy) oraz badania dodatkowe — wedtug faktycznie poniesionych kosztéw ich wykonania.

W Rozporzgdzeniu nie okreslono wyodrebnionej procedury i kosztu wydania leku do stosowania w warunkach
domowych. Monitorowanie leczenia zaopatrzono nowym, testowanym rozwigzaniem telemonitoringu.

3.4. Analiza konsekwencji sumowania kosztéw leku do procedury.

Sumowanie kosztéw leku do procedury w zwigzku ze zmiang kategorii dostepnosci refundacyjnej leku, np. z lekéw
stosowanych w ramach programéw lekowych na dostepny w aptece na recepte lub stosowany w ramach
udzielania swiadczen gwarantowanych powinno wptyng¢ na poprawe dostepu do terapii a tym samym na wzrost
liczebnos$ci populacji docelowej i budzetu ptatnikéw (tj. zaréwno kosztéw ptatnika publicznego jak i (w niektorych
scenariuszach) kosztdw ponoszonych przez pacjentéw). Ponizej zestawiono gtéwne konsekwencje sumowania
kosztow leku.

Lek dostepny w aptece na recepte (Obwieszczenie MZ):

e Nieréwnosci w dopfacie pacjenta do leku finansowanego w ramach $swiadczen w zaleznosci od miejsca
udzielania swiadczen.

Lek, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg jako lek dostepny w aptece
na recepte, jest wydawany pacjentom bezptatnie, za odptatnoscig ryczattowg lub za odptatnoscig w wysokosci
30% albo 50% do wysokosci limitu finansowania. Jezeli cena detaliczna leku przekracza limit finansowania
pacjent dopfaca réznice miedzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania. Obecnie wysoko$¢ doptaty
pacjentow do lekéw dostepnych w aptece na recepte wynosi od zera do 486,30 zt. Sumowanie kosztéw leku
do poziomu ceny detalicznej wptynetoby na réznice w odptatnosci pacjenta za lek migdzy pacjentami kupujgcymi
lek na recepte i doptacajgcymi do niego a pacjentami otrzymujacymi lek bezptatnie w ramach swiadczenia.

W praktyce AOS przyszpitalne, mogg mie¢ wieksze mozliwosci kupowania lekédw w ramach przetargéw
i udostepniania ich pacjentom w ramach $wiadczenia bezpfatnie. Z kolei samodzielne AOS moga zdecydowaé
o realizacji leczenia jedynie jako procedury podania leku zakupionego przez pacjenta samodzielnie w aptece
(za doptatg). Konsekwencjg tych rozbieznosci moze by¢ migracja pacjentéw do AOS przyszpitalnych, a takze
ograniczenie leczenia w praktykach prywatnych (szczegdlnie w przypadku lekéw z duzg dopfatg).

Ponizej graficznie zestawiono réznice w odptatnosci pacjenta i kosztéw NFZ przy zatozeniu mozliwosci
sumowania kosztéw leku do swiadczenia w zaleznosci od miejsca udzielania Swiadczen i organizacji realizacji
Swiadczenia (Rysunek 2).

Pewnym rozwigzaniem nierbwnosci w odptatnosci za leczenie moze by¢ mozliwos¢ sumowania
z ww. Obwieszczenia MZ jedynie do poziomu limitu finansowania, ktéry ograniczytby nieréwnosci w odptatnosci
pacjentow za lek oraz stymulowatby stosowanie najbardziej kosztowo-efektywnych lekéw przez
Swiadczeniodawcow.
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Rysunek 2. Réznice w odplatnosci pacjenta i NFZ za lek w przypadku opcji sumowania jego kosztéw do kosztow
swiadczenia na podstawie Obwieszczenia MZ: a) Lek A, dla ktérego cena detaliczna = limit finansowania; b) lek B,

dla ktérego cena detaliczna > limitu finansowania.

A)

Lek A
Cena detaliczna: 150 zt

Limit finansowania: 150 zt
Odpfatnos¢: ryczattowa

AOS wystawia recepte
(np.solo AOS)

AOS zapewnia lek
(np. przyszpitalny AOS)

] B)

b odptatnos¢ pacjenta

=|= == limit finansowania

= NFZ

- NFZ

Lek B
Cena detaliczna: 200 zt

Limit finansowania: 150 zt
Odplatnosé: ryczattowa

AOS wystawia recepte
(np.solo AOS)

AOS zapewnia lek
(np. przyszpitalny AOS)

L odptatnos¢ pacjenta

===~ limit finansowania

~ NFZ

= NFZ

Koszt NFZ

150,00-3,20 = 146,80

150,00

Koszt NFZ

150,00-3,20 = 146,80

200,00

Odptatnos¢ pacjenta

3,20

0,00

Odptatnos$é pacjenta

50,00 + 3,20 =53,20

0,00

Lek dostepny w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych (,,mate obwieszczenie”):
e Brak opisu wskazania moze rozszerza¢ refundacje do opisanej wskazaniem zgodnie z ChPL.

Wykaz lekéw i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 4 w stosunku, do ktérych wydano ostateczng decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu
obejmuje nastepujgce informacje o produktach leczniczych: 1) substancja czynna, 2) nazwa, postac i dawka leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 3) zawartos¢ opakowania, 4) Numer GTIN lub
inny kod jednoznacznie identyfikujacy produkt, 4) urzedowa cena zbytu. Zatem, wykaz nie precyzuje zakresu
wskazan w jakich dostepne sg umieszczone na nim produkty lecznicze. Zakres wskazah moze by¢ definiowany
w ramach Swiadczenia, jest to jednak racjonalne jedynie w przypadku swiadczen dotyczgcych waskich, dobrze
zdefiniowanych grup pacjentéw. W przypadku niniejszego zlecenia, dotyczacego leczenia chordb przewlektych
zakres finansowanych wskazan w przypadku umieszczenia leku na ,matym obwieszczeniu” oraz wielko$¢
populacji docelowej moze ulec rozszerzeniu w stosunku do obserwowanego obecnie w programie lekowym.

e Ograniczenie refundacji do opieki w ramach udzielania $wiadczeh gwarantowanych uniemozliwia
pokrycie kosztéw leku pacjentom leczonym prywatnie i tym samym ograniczy migracje czesci pacjentow
do opieki prywatnej.

Wykaz lekow i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1
pkt 4 w stosunku, do ktérych wydano ostateczng decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu
ogranicza finansowanie ze srodkéw publicznych lekéw jedynie do tych udzielanych w ramach publicznej stuzby
zdrowia. Zatem, moze promowa¢ wyboér miejsca realizacji leczenia do publicznych AOS i tym samym ogranicza¢
migracje pacjentéw do praktyk prywatnych.

3.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Wczesniejsze oceny Agencji obejmujg m.in. leki stosowane w chorobach przewlektych i finansowane w ramach
programéw lekowych oraz refundacji aptecznej. Odstgpiono od szczegdtowego przegladu wczesniejszych ocen
Agencji z uwagi na ogolny charakter zlecenia. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej formy finansowania lekow,
ktore aktualnie sg juz stosowane w leczeniu chorob przewlektych.

3.6. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Odstgpiono od przeglagdu rekomendacji i wytycznych klinicznych. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej
organizacji finansowania ze $rodkow publicznych lekéw, ktdre aktualnie sg juz stosowane i finansowane
w leczeniu choréb przewlektych.
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3.7. Alternatywne technologie medyczne

Odstgpiono od przegladu alternatywnych technologii medycznych. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej
organizacji finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw, kitére aktualnie sg juz stosowane i finansowane
w leczeniu choréb przewlektych.

3.8. Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

3.8.1. Koszty leczenia w programach lekowych

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych stale rosnie i w 2021 roku
wyniosta 161 188 pacjentow. Wzrost liczebno$ci pacjentéw wynika zaréwno z wprowadzania nowych programéw
lekowych, jak i rozszerzania istniejgcych programéw lekowych o nowe wskazania i nowe leki.

Wraz z pojawianiem sie odpowiednikéw lekéw oryginalnych obserwuje sie spadek rocznych kosztéw leczenia
pacjentow dla niektérych lekéw. Ponizej zestawiono roczne koszty leczenia pacjenta w programach lekowych
poszczegolnymi lekami (substancje czynne) od 2014 roku do | pétrocza roku 2022 oraz liczbe pacjentéw
leczonych dang substancjg czynng za rok 2021. Dane zestawiono do choréb innych niz onkologiczne (leki
stosowane w chorobach onkologicznych finansowane sg w ramach chemioterapii).

Do analizy wyodrebniono dwie grupy lekéw:
1) leki, ktorych roczny koszt na pacjenta w 2021 roku nie przekraczat 10 tys zt, i

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

Roczny koszt leku na pacjenta nie przekracza 10 ty$ zt dla 26 substancji czynnych stosowanych w ramach
27 programoéw lekowych i dotyczy 66 778 pacjentoéw (dane za 2021 rok). Roczny koszt leku pomiedzy 10 tys zt
a 20 tys$ zt przy zatozeniu co najmniej 50% spadku kosztéw dotyczy dwoch substancji czynnych stosowanych
w ramach trzech programow lekowych i dotyczy 484 pacjentéw.

Tabela 7. Leki finansowane w ramach programéw lekowych o rocznym koszcie do 10 tys zt/pacjenta.

Roczne koszty leczenial/pacjenta [zi] x 3 o % —
s . Program s | 8€Y
ubstancja czynna | o N 3 oo
ekowy o 8 5oy
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 20222 n x =
entekawir B.1.;B.106. | 13803 | 13656 | 12132 | 10 129 3288 646 683 549 250 | 96% 5973
sildenafil B.31. 18668 | 12913 | 15350 | 13048 8 402 3484 1805 622 153 | 97% 966
tenofovir disoproxil | B.1.;B.106. | 15534 | 11 359 8 157 7239 3622 1039 903 669 293 | 96% 3299
brolucizumab B.70. bd bd bd bd bd bd bd 756 1679 0% 326
epoetyna alfa B.37. 295 bd 286 407 628 769 760 761 479 1% 18
B.28.; B.30.;
toksyna B.57.. B.73. bd bd bd bd bd bd 873 955 736 | 0% | 1413
botulinowa typu A B.133.
lamiwudyna B.1. 2147 2 053 1608 1130 992 1054 820 964 514 | 55% 309
toksyna botuli- B.28.; B.30.;
nowa typu A do B.57.;B.73.; bd 792 808 729 764 831 979 1118 796 0% 982
wstrzykiwan 300 B.133.
ketoanalogi B.113. bd bd bd bd bd bd bd | 1424 | 2535 | 0% 20
aminokwasow
toksyna botuli- B.28.; B.30.;
nowa typu A do B.57.;B.73.; 1319 1385 1374 1305 1452 1522 1278 1501 976 1% 8 059
wstrzykiwan 100 B.133.
toksyna botuli- B.28.; B.30.;
nowa typu A do B.57.;B.73.; 1219 1466 1361 1374 1443 1515 1 406 1708 1206 0% 2321
wstrzykiwan 500 B.133.
darbepoetyna alfa | B.37. 1613 1608 1660 1531 1780 1800 1839 1834 1027 0% 1396
parykalcytol B.39. bd 1707 3791 2675 2683 2133 2383 2325 1390 | 39% 1468
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Roczne koszty leczenia/pacjenta [z{] % % o ;3 =
Substancja czynna Plrogram BN ﬁ 5
ekowy o 9 2o
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 20222 N x - gv
tryptorelina B.18. 2757 2 690 2 632 2 553 2 565 2 483 2 594 2514 1477 9% 998
cinacalcet B.39. 8 159 8 068 6 675 5351 4 457 3753 3395 3273 1840 | 60% 2 862
B.32.; B.33,;
adalimumab B.35.;B.36.; | 34720 | 34484 | 28200 | 27 389 | 27 654 8919 4708 3333 1689 | 90% 6611
B.47.
B.19.; B.38.;
somatropina B.42.; 5631 5533 5495 5373 5 464 4 950 4 482 3919 2091 | 30% 6 995
B.111.
ranibizumab B.70. bd 671 3363 3982 3393 3824 3962 4194 1 868 0% 7734
tobramycyna B.27. 25493 | 24233 | 24633 | 27543 | 25584 | 16 310 6 854 4 986 2649 | 82% 138
B.32,; B.33;
infliksymab B.35.;B.36.; | 18509 | 15535 | 15223 | 18931 | 17706 | 11411 6 952 5146 3240 | 73% 2428
B.47.; B.55.
paliwizumab B.40. 9676 | 10134 | 10041 | 10517 7 169 6717 6 382 6 372 6 658 | 39% 6 098
tildrakizumab B.47. bd bd bd bd bd bd bd 7044 | 14 445 0% 1
bosentan B.31. 78121 | 43310 | 23428 | 21717 | 12081 9376 | 10 107 7 120 2950 | 91% 560
octan glatirameru B.29. 24294 | 24006 | 20288 | 18448 | 18111 | 13383 7 317 7 819 3014 | 68% 2098
etanercept B.33. 33347 | 31689 | 29431 | 22765 | 16289 | 11653 | 10062 8 759 4330 | 74% 3 606
ewolokumab B.101. bd bd bd bd bd 3240 | 11 309 8 926 6810 | 21% 99

*w przypadku substancji czynnych wprowadzonych dopiero w 2022 roku podano liczbe pacjentéw stosujgcych dany lek w pierwszym pétroczu

2022.
@ pierwsza potowa roku 2022

Skroéty: bd - brak danych refundacji w danym okresie

Tabela 8. Leki finansowane w ramach programéw lekowych o rocznym koszcie miedzy 10 tys zt a 20 tys zt i co
najmniej 50% spadku rocznych kosztéow w stosunku do roku maksymalnego.

Roczne koszty leczenial/pacjenta [zi] g3 © 3 =
Substancja czynna Pl s ;2 = E 8
jaczy lekowy 58 258
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 20222 O x g
rytuksymab B.33.;B.75. | 30454 | 30491 | 30753 | 28825 | 17054 | 14690 | 10132 | 14035 | 9355 | 54% 408
ledypaswir, B.7L. bd | 39184 | 53669 | 34686 | 21805 | 20224 | 19130 | 19776 | 17139 | 63% 76
sofosbuwir

Skroty: bd - brak danych refundacji w danym okresie

2 pierwsza potowa roku 2022

3.8.2. Koszty leczenialekami refundowanymi, dostepnymi w aptece na

recepte

Dla poréwnania, zestawiono roczne koszty leczenia lekami refundowanymi dostepnymi w aptece na recepte

w ramach Obwieszczenia MZ.

W zestawieniu ujeto leki dostepne w refundacji aptecznej o koszcie na pacjenta powyzej 2 tys zt rocznie. Wedtug
danych NFZ za 2022 rok, produkty lecznicze obejmujgce cztery substancje czynne wigzaty sie z kosztami leczenia
pacjentdow przekraczajacymi 20 ty$ zt rocznie. Leki obejmujgce kolejne cztery substancje czynne wigzaly sie
z kosztami leczenia pacjentéw pomiedzy 10 ty$ a 20 tys$ zt rocznie (patrz Tabela 9).

Tabela 9. Leki finansowane w ramach refundacji aptecznej o rocznym koszcie do 2 tys zi.

Substancja czynna Liczebnos¢ pacjentow Roczne koszty leczenial/pacjenta (2022) [zH]
cl-inhibitor, pochodzacy z osocza 286 90 073
lanreotyd 1095 50 357
ikatybant 280 37197
dornaza alfa (dezoksyrybonukleaza) 1631 21223
paliperydon 7 550 14 228
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Substancja czynna Liczebnos¢ pacjentow Roczne koszty leczenia/pacjenta (2022) [zH]
ewerolimus 1716 11 636
styrypentol 241 11 487
kontestat 16 10 127
oktreotyd 629 9999
syrolimus 790 8 883
kolistyna 771 7 859
brywaracetam 2 005 5836
pozakonazol 683 5351
tetrabenazyna 690 3512
degareliks 3844 2817
takrolimus 29 640 2492
sertyndol 503 2 386
wigabatryna 4076 2276
tiagabina 954 2197
folitropina delta 2295 2059

3.9. Opinie ekspertéw klinicznych

Do 05.06.23 r. otrzymano jedng opinie eksperckg dotyczgcg przedmiotowej oceny (patrz tabela ponizej).
Stanowisko eksperta dotyczgce swiadczenia dedykowanego terapii dla oséb przewlekte chorych byto pozytywne.

Tabela 10. Podsumowanie otrzymanych opinii ekspertow klinicznych dla swiadczenia dedykowanego terapii dla os6b
przewlekle chorych.

Ekspert Stanowisko

prof. dr hab. n. | e Stanowisko eksperta: pozytywne.
med. Brygida |, zakres rekomendaciji: $wiadczenie opieki zdrowotnej dedykowane terapii dla oséb przewlekle chorych

Grazyna - L . . o : . 3 ,
Kwiatkowska o W opinii eksperta powyzsze swiadczenia powinny odbywac¢ sie w: poradniach reumatologicznych, kiére majg

wykazane leczenie minimum 70% chorych na zapalne choroby reumatyczne ze wszystkich objetych opieka oraz
Konsultant podpiszg umowe z Osrodkiem Reumatologicznym, ktéry prowadzi leczenie innymi lekami w ramach programéw
krajowy w lekowych tak, aby pacjent mogt ptynnie mie¢ zastosowane inne leki w przypadku nieskutecznosci lekéw
?eZlIJerr?;tlgllggii generycznych lub objawdéw niepozgdanych po ich zastosowaniu.

o W opinii eksperta poszerzenie mozliwosci leczenia chorych z Programéw Lekowych w Poradniach
Reumatologicznych lekami generycznymi zwiekszy dostepno$c¢ do terapii i poprawi skutecznosé stosowanego
leczenia.

e W opinii eksperta wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia gwarantowanego zwiekszy dostepno$é do
skutecznej terapii na wczesniejszych etapach choroby reumatycznej co bedzie miato ewidentny wptyw na
zmniejszenie kosztéw bezposrednich (schorzenia wspdtistniejgce, hospitalizacje) i posrednich (zasitki chorobowe i
renty) oraz pozwoli na mozliwosci korzystania z terapii blizej miejsca zamieszkania pacjenta

4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odstgpiono od wykonania analizy skutecznosci i bezpieczenstwa. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej
organizacji finansowania ze srodkéw publicznych lekdw, ktére aktualnie sg juz stosowane i finansowane
w leczeniu choréb przewlektych.

5. Przeglad analiz ekonomicznych

Odstgpiono od wykonania przeglgdu analiz ekonomicznych. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej organizaciji
finansowania ze srodkéw publicznych lekéw, ktére aktualnie sg juz stosowane i finansowane w leczeniu choréb
przewlektych.
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6. Przeglad rekomendacji refundacyjnych

Odstgpiono od wykonania przegladu rekomendacji refundacyjnych. Zlecenie obejmuje wprowadzenie nowej
organizacji finansowania ze s$rodkéw publicznych lekow, ktére aktualnie sg juz stosowane i finansowane
w leczeniu choréb przewlektych.

Do opracowania wtgczono jedng publikacje opisujgcg rozwigzania systemowe nad pacjentami z chorobami
przewleklymi w Europie (Nolte 2014).

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 przewleklym ogétem i dotyczg one gtdwnie podstawowej
opieki zdrowotnej i opieki ambulatoryjne;j.

Wiele rozwigzan jest wdrazanych w ramach istniejacych juz struktur organizacyjnych i zarzadczych,
bez koniecznosci wprowadzania nowych rozwigzan. Model opieki powinien obejmowac diugofalowy wkiad
szerokiego grona pracownikow 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 podstawowej opieki medycznej (Nolte 2014)
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7. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Stanowisko Prezesa NFZ

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

7.2. Ocena skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie wlasne AOTMiT

7.2.1. Zatozenia i metodyka prowadzonych oszacowan

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

W analizie zatozono, ze proponowane zmiany bedg dotyczy¢ gtownie lekoéw, dotychczas stosowanych
w programach lekowych, dla ktérych zaobserwowano spadek rocznych kosztéw substancji czynnej na pacjenta.
Do analizy wyodrebniono dwie grupy lekow: 1) leki, ktérych roczny koszt na pacjenta w 2021 roku nie przekraczat
10 ty$ zt, i 2) leki, ktérych roczny koszt na pacjenta w 2021 roku miescit sie¢ miedzy 10 tys zt a 20 ty$ zt i spadek
kosztow terapii leczony jako relacja kosztow w roku maksymalnym do 2021 wyniosta co najmniej 50% (tj. leki
relatywnie drozsze ale z tendencjg do dalszej obnizki cen w najblizszych latach, patrz rozdziat 3.8.1).

Zatozono, ze w zwigzku z proponowang nowg formg organizacji udzielania i finansowania terapii w chorobach
przewleklych, tj. zmiana z finansowania w ramach programéw lekowych na leki dostepne w ramach $wiadczen
gwarantowanych $redni roczny koszt leczenia pojedynczego pacjenta nie zmieni sie. W praktyce roczne koszty
leczenia pojedynczego pacjenta mogg nieznacznie spadaé¢ w kolejnych latach z uwagi na wiekszg dostepnosc
odpowiednikoéw lekéw oryginalnych i zwigzany z tym spadek cen substancji czynnych.

Proponowany model opieki ambulatoryjnej wychodzi naprzeciw oczekiwaniom chorych, pozwala lekarzom
na elastyczne planowanie wizyt bez negatywnego wptywu na jako$¢ leczenia. Ta forma Swiadczenia powinna
przyczyni¢ sie do zwiekszenia dostepnosci do aktualnych terapii dostepnych jedynie w ramach programow
lekowych oraz wzrostu liczebnosci populacji leczonej (Patrz rozdziat 3.3).

W analizie wptywu na budzet zatozono zatem wzrost populacji w kolejnych latach. Zatozenia metodyczne przyjete
na potrzeby oszacowania skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia zestawiono ponizej (Tabela 11).

Tabela 11. Zalozenia analizy wptywu na budzet (oszacowanie Agencji).

Horyzont czasowy 2 lata

Perspektywa: Ptatnik publiczny

Liczebnos¢ populacji | Zgodnie z danymi SWIAD-NFZ (patrz rozdziat 7.2.2)

Koszty Zatozono, ze wycena kwalifikacji do terapii (w ramach porady specjalistycznej), podania leku i monitorowanie
wynikéw leczenia pacjenta bedzie poréwnywalna do obecnej i nie stanowi kosztéw réznigcych (zatozono, ze nawet
jesli obecnie pacjent nie jest leczony w ramach programu lekowego, otrzymuje on leczenie alternatywne w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Analizowano wytgcznie koszty substancji czynnych z grup:

o leki stosowane w programach lekowych (choroby inne niz onkologiczne), ktérych roczny koszt na pacjenta
w 2021 roku nie przekraczat 10 tys zt, oraz

o leki stosowane w programach lekowych (choroby inne niz onkologiczne), ktérych roczny koszt na pacjenta
w 2021 roku miescit sie miedzy 10 tys zt a 20 ty$ zt i spadek kosztow terapii leczony jako relacja kosztow w
roku maksymalnym do 2021 wyniosta co najmniej 50% (tj. leki relatywnie drozsze ale z tendencjg do dalszej
obnizki cen w najblizszych latach).

Wzrost populacji w Wariant minimalny 5% w pierwszym roku i 5% w drugim roku
kolejnych latach Wariant prawdopodobny 5% w pierwszym roku i 10% w drugim roku
Wariant maksymalny 10 % w pierwszym roku i 20% w drugim roku
Zalozenia wiasne
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7.2.2. Liczebnos¢ populacji docelowej

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ.

Przeanalizowano dane z bazy SWIAD-NFZ (AOTMIT) z lat 2014 — | potowa 2022. Zatozono ze grupg docelowg
beda pacjenci z chorobami przewlektymi, ktérzy sa obecnie leczeni w ramach programéw lekowych i stosujg leki
ktoérych roczny koszt istotnie sie obnizyt w przeciggu ostatnich lat. Wyniki zestawiono w tabeli ponize;.

Tabela 12. Liczebno$¢ pacjentow potencjalnie stanowigcych populacje docelowg ocenianego swiadczenia.

: L : Liczba pacjentéow
Populacja pacjentéw stosujaca:
2021 2022 (I potowa)
Leki o rocznym koszcie < 10 tys zt 66 778 61 022
Leki o rocznym koszcie od 10 tys do 20 tys i spadku rocznych kosztoéw terapii o co najmniej 50% 484 312

Dane epidemiologiczne

Zgodnie z danymi WHO choroby przewlekle stanowity w Polsce w 2019 roku gtéwne ryzyko zgonu i utraty DALY.
Oszacowanie liczebnosci populaciji pacjentéw z chorobami przewlektymi jest niemozliwe z uwagi na bardzo
szeroki zakres problemoéw zdrowotnych.

Szacuje sie ze w Polsce ok. 39% pacjentow choruje na co najmniej jedng chorobe przewlektg (dane za rok 2019).
Rozpowszechnienie chorob przewleklych rosnie wraz z wiekiem. Choroby przewlekte dotyczg 70% populaciji
powyzej 65 roku zycia i sg czestsze u 0s6b z nizszym dochodem (OECD 2021).

7.2.3.Koszty

Oszacowanie Agencji

Aktualne roczny koszty leczenia zestawiono ponizej na podstawie danych SWIAD-NFZ (Tabela 13).

Tabela 13. Roczne koszty lekéw stosowanych obecnie w programach lekowych w predefiniowanych przedziatach

. L. X Koszty roczne [zi]
Populacja pacjentéw stosujaca:
2021 2022 (I potowa)
Leki o rocznym koszcie < 10 ty$ zt 229 814 372 117 423 827
Leki o rocznym koszcie od 10 ty$ do 20 tys i spadku rocznych kosztéw terapii o co najmniej 50% 7229 241 3 066 556

7.2.4. Wyniki

Proponowana zmiana organizacji finansowania lekow moze sie wigza¢ ze zwiekszeniem kosztéw z perspektywy
ptatnika publicznego. Wzrost kosztéw bedzie wynikat gtéwnie ze zwigkszenia dostepnosci do lekéw stosowanych
wczesniej wytgcznie w ramach programow lekowych i tym samym wzrostem liczebnosci populacji docelowe;j.

Szacowany wzrost kosztow wynidst 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).

Tabela 14. Liczebnos$¢ pacjentéow potencjalnie stanowigcych populacje docelowg ocenianego swiadczenia.

. I rok Il rok

Leki stosowane w - -
programach lekowych o od 10 tys do 20 od 10 tys do 20

rocznym koszcie: <10 tys zt tys i spadku Suma <10 tys zt tys i spadku Suma

kosztéow > 50% kosztéw > 50%

Scenariusz aktualny
Dane za 2021 r 229 814 372 7229 241 237 043 613 229 814 372 7229 241 237 043 613
Scenariusz nowy
Wariant minimalny 241 305 091 7590 703 248 895 794 253 370 345 7970 239 261 340 584
Wariant prawdopodobny 241 305 091 7590 703 248 895 794 265 435 600 8349774 273 785 374
Wariant maksymalny 252 795 809 7 952 165 260 747 975 303 354 971 9542 599 312897 570
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. I rok Il rok

Leki stosowane w - -
programach lekowych o od 10 tys do 20 od 10 tys do 20

rocznym koszcie: <10 tys zt tys i spadku Suma <10 tys zt tys i spadku Suma

kosztéw > 50% kosztow > 50%

Wyniki inkrementalne
Wariant minimalny 11 490 719 361 462 11852 181 23555973 740 997 24 296 970
Wariant prawdopodobny 11 490 719 361 462 11852 181 35621 228 1120532 36 741 760
Wariant maksymalny 22981 437 722 924 23704 361 73 540 599 2313 357 75 853 956

7.2.5. Podsumowanie i ograniczenia analizy

Proponowana zmiana organizacji finansowania lekéw stosowanych w leczeniu choréb przewleklych moze sie
wigzac ze zwiekszeniem kosztow z perspektywy ptatnika publicznego od 11,8 min zt do 36,7 min zt rocznie.
Wzrost kosztéw bedzie wynikat gtdwnie ze zwiekszenia dostepnosci do lekéw stosowanych wczesniej wytgcznie

w ramach programow lekowych.

Ograniczenia

Oszacowanie wigze sie z nastepujgcymi ograniczeniami:

o Niepewnos¢ w zakresie oszacowania liczebnosci populacji pacjentéw oraz wzrostu zainteresowania
lekami wczesniej dostepnymi wytgcznie w ramach programéw lekowych.

e Brak danych dotyczgcych doktadnego zakresu $wiadczenia.

¢ Pominieto koszty nierdznigce tj. koszty wizyt lekarskich zwigzanych z kwalifikacjg, podaniem leku oraz
monitorowania skutecznosci terapii.
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Propozycja opisu swiadczenia kompleksowego

Ponizej zatgczono propozycje opisu $wiadczenia w ramach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Tabela 15. Propozycja opisu swiadczenia w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Lp.

Nazwa
swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych

2

3

4

Farmakoterapia
dla oséb z
chorobami
przewlektymi

Warunki  kwalifikaciji
do Swiadczenia

1.

Kwalifikacja zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych produktow
leczniczych ujetych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, lub

Kwalifikacja zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla
poszczegdlnych produktéw leczniczych ujetych w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu lekow, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu.

Zakres Swiadczenia

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

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.

Zapewnienie niezbgdnych badan diagnostycznych, dostgpnych w wykazie

$wiadczen gwarantowanych, w celu monitorowania skutecznosci leczenia
schorzen przewlektych.

Organizacja
udzielania
Swiadczenia

Realizacja $wiadczenia w ramach poradni realizujacej porade specjalistyczng
zgodng z profilem terapii dla oséb z chorobami przewlektymi.

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

Pozostate
wymagania

Sposoéb i schemat stosowania produktéw leczniczych zgodnie z zaleceniami lekarza.
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10. Zalaczniki

10.1. Petna tresé¢ opinii eksperckich

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

Otrzymano jedng opinie ekspercka, prof. dr hab. n. med. Brygida Grazyna Kwiatkowska — Konsultant Krajowego
w dziedzinie reumatologii ktérej peing tres¢ przedstawiono ponize;.

Tabela 16. Opinia ekspertow dotyczaca problemow w zakresie opieki nad pacjentami chorymi przewlekle

Ekspert Czy widzi Pan/Pani jakie$ problemy w zakresie opieki nad pacjentami chorymi przewlekle?

prof. dr hab. n. med.
Brygida Grazyna
Kwiatkowska

Zapalne choroby reumatyczne takie jak reumatoidalne zapalenie stawdéw, zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa,
nieradiograficzna spondyloartropatia, tuszczycowe zapalenie stawow i mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawoéw do grupa
przewlektych schorzen wymagajacych przewlektego skutecznego leczenia do konca zycia pacjenta. Nadal w Polsce istniejg duze

opo6znienia w rozpoznawaniu tych choréb co przektada sie na pdzne wigczanie skutecznego leczenia. W Polsce istnieje
zroznicowana dostepnosé do terapii tych chorych, a pacjent czesto musi pokonywaé duze odlegtosci do najblizszego Osrodka
Reumatologicznego prowadzacego innowacyjne terapie w ramach Programoéw Lekowych. W wielu Osrodkach Reumatologicznych
ze wzgledu na matg liczbe zatrudnionych reumatologdéw pacjenci czekajg w kolejce do wigczenia skutecznego leczenia co
pogarsza rokowanie i zwigksza prawdopodobienstwo pojawienia sie wielu schorzen wspétistniejgcych, ktore skracajg zycie
pacjentom. Poszerzenie mozliwosci stosowania terapii przez Poradnie Reumatologiczne, ktére na co dzien leczg chorych z
zapalnymi chorobami reumatycznymi, a nie tylko z chorobg zwyrodnieniowg poprawi dostgpnos¢ do skutecznego leczenia blizej
miejsca zamieszkania pacjenta.

Tabela 17. Opinia ekspertow dotyczgca oszacowania liczebnosci.
Ekspert

Prosze oszacowac¢ liczebnosé oséb chorych przewlekle w Polsce.

prof. dr hab. n. med. Liczba nowych

Brygida Grazyna Obecna liczba chorych w Polsce zachorowan Zrédto

Kwiatkowska W ciggu roku
Okoto 570 000 chorych na 70 — 80 chorych 1. Batko M, Stajszczyk M, Swierkot J et al.
miodziencze idiopatyczne na 100 000 Prevalence and clinical characteristics of rheumatoid

arthritis in Poland: a nationwide study. Arch Med Sci.
2019; 15 (1): 134-140

2. Ttustochowicz M, Sliwczynski A, litchev P et al.
Juvenile idiopathic arthritis morbidity rate un rural
and urban areas of Poland 2008-2012. Ann Agric
Environ Med. 2015; 22(4): 704-707

3. Ttustochowicz M, Brzozowska M, Wierzba W et al.
Prevalence of axial spondyloarthritis in Poland.
Rheumatology international. 2020; 40: 323-330

4. Thustochowicz M, Wierzba W, Marczak M et al.
Trends in psoriatic arthritis epidemiology in Poland.
Rheumatology International. 2021; 41: 139-145

zapalenie stawéw (MIZS),
reumatoidalne zapalenie stawow
(RZS) i spondyloartropatie (SpA )
- (zesztywniajgce zapalenie
stawow kregostupa,
nieradiograficzna
spondyloartropatia, tuszczycowe
zapalenie stawdw)

Osoby chore
przewlekle

Tabela 18. Opinia ekspertow dotyczgca korzysci przeniesienia opieki nad osobami chorymi przewlekle z programow
lekowych do warunkéw AOS.

Prosze wskazac jakie korzy$ci moze przynies¢ rozszerzenie opieki nad pacjentami z chorobami przewleklymi w
warunkach AOS (np. przez wylaczenie z programoéw lekowych pacjentéw leczonych lekami generycznymi, ktérych cena
istotnie spadta)?

Zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjami okoto 30% chorych na RZS, MIZS i SpA wymaga leczenia biologicznego. W
wiegkszosci krajéow leczonych jest okoto 20% chorych. W Polsce leczonych jest tylko 4,5%. Wigkszo$¢ Osrodkow
reumatologicznych prowadzacych terapie w ramach programéw lekowych ma ograniczone mozliwosci leczenia coraz

wigkszej liczby chorych ze wzgledéw na ograniczong liczbe lekarzy i zaplecze lokalowe. Poszerzenie mozliwosci leczenia
chorych w Programach lekowych w Poradniach Reumatologicznych lekami generycznymi zwigkszy dostepnos$¢ do terapii i
poprawi skuteczno$¢ stosowanego leczenia.

Ekspert

prof. dr hab. n. med.
Brygida Grazyna
Kwiatkowska

Tabela 19. Opinia ekspertéw dotyczgca poradni, w jakich moze by¢ realizowane oceniane swiadczenie.
Ekspert

W jakich poradniach moze by¢ realizowane oceniane swiadczenie?

Poradnie reumatologiczne, ktére majg wykazane leczenie minimum 70% chorych na zapalne choroby reumatyczne ze
wszystkich objetych opiekg oraz podpisza umowe z Osrodkiem Reumatologicznym, ktéry prowadzi leczenie innymi lekami w
ramach programéw lekowych, tak aby pacjent mogt ptynnie mie¢ zastosowane inne leki w przypadku nieskutecznosci lekow
generycznych lub objawéw niepozgdanych po ich zastosowaniu.

prof. dr hab. n. med.
Brygida Grazyna
Kwiatkowska

Tabela 20. Opinie ekspertow dotyczace skutkéw nastepstw choroby lub stanu zdrowia.
ISkutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego - okreslonego na poczatku formularza
przedwczesny zgon
niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
niezdolno$¢ do pracy
przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
obnizenie jakosci zycia

Ekspert
prof. dr hab. n. med.
Brygida Grazyna
Kwiatkowska

Uzasadnienie: Toczacy sie proces zapalny w chorobach reumatycznych powoduje przedwczesng $mieré, zwigkszajgc m. in.
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych i nowotworéw. Z tego powodu tak istotne jest jak najszybsze uzyskanie remisji lub
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przynajmniej matej aktywnosci choroby poprzez doboér wczesnego i skutecznego leczenia. Zwigkszenie dostepnosci do
leczenia biologicznego umozliwi skuteczne leczenie wigkszej liczby chorych, co spowoduje utrzymanie ich na rynku pracy,
wydtuzenie zycia i poprawe jego jakosci.

Uwagi ogélne do wnioskowanego $wiadczenia gwarantowanego:

Wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia gwarantowanego zwigkszy dostepnosé do skutecznej terapii na wczesniejszych
etapach choroby reumatycznej co bedzie miato ewidentny wptyw na zmniejszenie kosztéw bezposrednich (schorzenia
wspdtistniejace, hospitalizacje) i posrednich (zasitki chorobowe i renty) oraz pozwoli na mozliwosci korzystania z terapii blizej
miejsca zamieszkania pacjenta
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