Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka Farmaceutyczna” jako swiadczenia gwarantowanego.

Jednoczesnie w ocenie Rady mozliwe bytaby rozwazenie kwalifikacji swiadczenia
opieki  zdrowotnej  ,Opieka Farmaceutyczna”  jako  swiadczenia
gwarantowanego, po doprecyzowaniu kryteriow kwalifikacji pacjentdow, ktorzy
mieliby skorzystac ze swiadczenia, a takze warunkdw realizacji swiadczenia.

Swiadczenie powinno by¢ realizowane przez farmaceutéw (magister farmacji)

posiadajgcych aktywne prawo wykonywania zawodu, na podstawie pisemnego

zlecenia lekarskiego, a zakres przeglgdu lekowego powinien obejmowac (tgczny
czas realizacji ustug: 120 min (pierwsze spotkanie — 45 min., przygotowanie IPOF

— 60 min., drugie spotkanie — 15 min)):

e 1. spotkanie obejmujgce wywiad z pacjentem, po ktorym farmaceuta
sporzgdza IPOF;

e 2. spotkanie (do 10 dni od 1. spotkania): wydanie rekomendacji
farmaceutycznych, wynikajgcych z IPOF (pisemne zalecenia dla pacjenta oraz
rekomendacje dla lekarza rodzinnego) + rozmowa z pacjentem o charakterze
informacyjno-edukacyjnym.

Swiadczenie wykonywane raz w roku w aptece ogdlnodostepnej. Proponowane

kryteria kwalifikacji: osoby powyzej 60 r.z. z wielolekowosciq (definiowanq jako

stosowanie minimum 5 substancji czynnych Rx).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Podstawe podjecia prac stanowito zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia
2023 roku dotyczgce zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego
Opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem aspektu finansowania.

Opieka farmaceutyczna stanowi dziatania podejmowane przez farmaceutow,
we wspotpracy z lekarzami i w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, majgce na celu poprawe bezpieczeristwa i skutecznosci
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farmakoterapii. Sktadowymi opieki farmaceutycznej sq: prowadzenie konsultacji
farmaceutycznych, wykonywanie przeglgdéw lekowych wraz 2z oceng
farmakoterapii, z uwzglednieniem problemdw lekowych pacjenta, opracowanie
indywidualnego planu opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem problemow
lekowych pacjenta, wykonywanie badan diagnostycznych (szczegéfowo
okreslonych w innych przepisach — obecnie w Rozporzqdzeniu) oraz wystawianie
recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Aktualna definicja opieki farmaceutycznej jest zapisana w Ustawie o zawodzie
farmaceuty z 10 grudnia 2020 roku. W art. 4 wspomnianego aktu prawnego
zapisano, iz ,,Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
pacjenta oraz ochrone zdrowia publicznego” i polega miedzy innymi
na sprawowaniu opieki farmaceutycznej. Zostata ona zdefiniowana w art. 4
ust. 2 jako ,swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), udzielane przez farmaceute
i stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujqc
z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii”.

Sama opieka farmaceutyczna, w mysl ust. 2 Ustawy o zawodzie farmaceuty,
zostata zakwalifikowana jako swiadczenie zdrowotne (w rozumieniu art. 5 pkt 40
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych), ,udzielane przez farmaceute
i stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujqc
z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujgce:

1) Prowadzenie konsultacji farmaceutycznych,

2) Wykonywanie przeglgdow lekowych wraz z ocenq farmakoterapii,
z uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta,

3) Opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
z uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta,

4) Wykonywanie badan diagnostycznych (szczegdétowo okreslonych w innych
przepisach) oraz

5) Wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Sktadowq opieki farmaceutycznej jest realizowanie przeglgdow lekowych
(ang. medication use review) przez farmaceutow. Ustuga ma na celu
identyfikacje i rozwiqzanie problemdw lekowych (ang. drug-related problems)
u pacjenta. Zgodnie z definicig Pharmaceutical Care Network Europe,
zaadoptowanq przez Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, przeglgd lekowy
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stanowi ustrukturyzowanq ocene stosowanych przez pacjenta lekow pod kqtem
wykrycia potencjalnych lub rzeczywistych problemow lekowych, a celem
tej oceny jest optymalizacja uzycia lekow, gwarantujgca poprawe efektow
zdrowotnych pacjenta i osiggniecie zamierzonego efektu terapeutycznego.
Aktualne rozwigzania prawne wskazujq farmaceute jako fachowego pracownika
wfasciwego do wykonywania przeglgddow lekowych (chociaz w innych krajach
kompetencje te posiadajq rowniez przedstawiciele innych zawodow medycznych,
jak lekarze i pielegniarki).

Zakres badan diagnostycznych, ktore mogq ktdore mogq by¢ wykonywane przez
farmaceute zostat okreslony w zatgczniku do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktore mogg
byc¢ wykonywane przez farmaceute.

Zgodnie z powyzszym, farmaceuta jest uprawniony do wykonywania
nastepujgcych badan:
e test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2,

e badanie podstawowych paramentow Zyciowych: cisnienie krwi, tetno, puls
oraz saturacja krwi,

e pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika
BMI (ang. Body Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder
(WHR — ang. Waist-Hip Ratio),

e stezenie glukozy we krwi,

e kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz tréjglicerydy),

e szybki test do wykrywania grypy, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu
Streptococcus z grupy A, Helicobacter — test z krwi).

Dowody naukowe

Odszukane wytyczne odnoszq sie do zalecenn dotyczgcych przeprowadzania
przeglgdow lekowych / analiz lekow /rekoncyliacji, przygotowywania planu
zarzgdzania farmakoterapiq oraz prowadzenia konsultacji farmaceutycznych
(PTF 2023, NHS 2021, BAK 2023, FIP 2021, PSA 2020, PCSG 2019).
Nie odnaleziono wytycznych odnoszqcych sie do wykonywania badan
diagnostycznych w celu oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego.

Zgodhnie z polskimi wytycznymi inicjowanie przeprowadzenia przeglgdu lekowego
nalezy do lekarza prowadzqcego pacjenta (PTF 2023). Australijskie wytyczne
wskazujq, ze po zidentyfikowaniu potrzeby klinicznej i uzyskaniu zgody pacjenta
lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz geriatra, lekarz psychiatra
lub specjalista w zakresie leczenia bdlu kieruje pacjenta do farmaceuty celem
przeprowadzenia kompleksowego przeglgdu lekowego (PSA 2020). W przypadku
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pozostatych wytycznych (PSCG 2019, BAK 2023, FIP 2021, NHS 2021) wskazuje
sie na osoby majgce uprawnienia do wystawiania recept (ang. prescribers).

Wiekszos¢ powyzszych rekomendacji zaleca, by opieke farmaceutyczng
realizowali farmaceuci (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021), farmaceuci
i/lub pracownicy apteki Swiadczqcy ustuge (PCSG 2019), farmaceuci
akredytowani (PSA 2020) lub farmaceuci kliniczni (NHS 2021). Niektdre wytyczne
przewidujg mozliwosc¢ wiqczenia w jej sprawowanie takze inny wykwalifikowany
personel medyczny (ang. appropriate clinician), np. wykwalifikowang
pielegniarke Ilub lekarza rodzinnego w zakresie wykonywania przeglgdu
lekowego (NHS 2021). Jedynie australijskie wytyczne z 2020 roku definiujg
,~Wykwalifikowanego farmaceute” (ang. accredited pharmacist) jako
posiadajgcego odpowiednie umiejetnosci i specjalistycznq wiedze potwierdzong
stosownym certyfikatem uprawniajgcym do przeprowadzania przeglgdow
lekowych.

Analiza wytycznych wskazuje na zasadnos¢ przeprowadzenia przeglgdu
lekowego w przypadku:

e polifarmakoterapii definiowanej jako stosowanie > 4 lekow dziennie
(szczegolnie osoby w wieku >75 lat; NHS 2021); 2 5 lekow, suplementow diety
lub wyrobdw medycznych z substancjq czynng (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021,
PCSG 2019);

e w przypadku ztozonego i/lub skomplikowanego schematu dawkowania
lub koniecznosci przyjmowania 12 lub wiecej dawek leku dziennie (PTF 2023,
BAK 2023, NHS 2021, PCSG 2019);

e po wprowadzeniu istotnych zmian w schemacie leczenia - PSA 2020, PTF 2023
(po wprowadzeniu zmian w ciggu ostatnich 3 miesiecy obejmujgcych zmiane
substancji leczniczej, postaci leku, schematu dawkowania oraz wprowadzenie
wiecej niz 4 zmiany w farmakoterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy), PCSG
2019 (istotnych zmian w farmakoterapii w ciggu ostatnich 30 dni);

* po wypisie ze szpitala lub czesta hospitalizacja — FIP 2021, NHS 2021, PCSG
2019, PSA 2020, PTF 2023 (w okresie ostatnich 3 miesiecy lub przynajmniej
3 pobyty w okresie 12 miesiecy), zmiana schematu leczenia po hospitalizacji
(BAK 2023);

e w przypadku stosowania lekow wymagajqcych dodatkowego monitorowania,
lekow wysokiego ryzyka - PTF 2023, PCSG 2019, FIP 2021 (leki
przeciwzakrzepowe, opioidy, insulina, leki  przeciwpadaczkowe,
antycholinergiczne lub immunosupresyjne), PSA 2020 (opioidy, leki
psychotropowe, insulina, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki, NLPZ, leki
przeciwcholinergiczne), NHS 2021 (lekow o szerokim zakresie dziatan
niepozqgdanych, np. NLPZ; o wgskim zakresie terapeutycznym, np. digoksyna
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lub lekdw, ktore nie sq powszechnie stosowane w podstawowej opiece
zdrowotnej);

e wieku pacjenta > 65 lat — FIP 2021, PCSG 2019, PTF 2023 (u pacjentéw
z co najmniej 1 chorobq przewlektg);

e w sytuacji wielochorobowosci (> 3 choréb — PTF 2023; PSA 2020 > 4 chorob —
BAK 2023; PCSG 2019);

e przyimowania lekow przepisywanych przez roznych lekarzy np. specjaliste
i lekarza POZ (NHS 2021), w przypadku konsultacji z > 3 lekarzami w zwigzku
z wystepowaniem wielu chordb wspdfistniejgcych (PCSG 2019).

Wszystkie odszukane wytyczne rekomendujg uwzglednianie w przeglgdzie
lekowym wszystkich lekdw stosowanych przez pacjenta, ktore zostaty przepisane
przez lekarza oraz zakupione bez recepty przez pacjenta (OTC), w tym suplementy
diety, leki ziofowe, witaminy, wyroby medyczne (BAK 2023, NHS 2021, PTF 2023,
PSA 2020), inne alternatywne/uzupetniajgce terapie, ktore przyjmuje pacjent
(FIP 2021), produkty farmaceutyczne przyjmowane doraznie (w tym substancje
odurzajgce) i eksperymentalne srodki lecznicze (PSCG 2019).

Analiza rozwiqzan krajowych wskazuje, ze gtownym kryterium kwalifikacji
pacjenta do przeglgdu lekowego jest wielochorobowosc¢. W Wielkiej Brytanii
do przeglgdu kwalifikujq sie osoby, ktdre przyjmujq na state przynajmniej 4 leki
lub majg okreslone choroby wspdtistniejgce (tj. POChP, astma, cukrzyca (typ 2),
nadcisnienie, hipercholesterolemia, osteoporoza, dna moczanowa, jaskra,
padaczka, choroba Parkinsona, nietrzymanie/zatrzymanie moczu, niewydolnos¢
serca, ostre zespoty wiericowe, migotanie przedsionkow, dtugoterminowe ryzyko
Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej/zatorowosci, udar/przemijajgcy napad
niedokrwienny, choroba niedokrwienna serca).

W otrzymanych opiniach eksperckich widoczne sq rozbieznosci dotyczqgce
zarazem kryterium wieku, jak i liczby stosowanych przewlekle lekow, bedqgcych
wskazaniami do kwalifikacji  pacjenta do opieki farmaceutycznej,
a w szczegdlnosci do ustugi przeglgdu lekowego. Dolna granica wieku pacjentow
kwalifikujgcego do objecia sSwiadczeniem zostata okreslona w szerokim
przedziale 50-65 lat, co w opinii Ekspertow jest zwigzane z wystepowaniem
wielochorobowosci.

Zalecanym przez wszystkie wytyczne podstawowym miejscem przeprowadzania
przeglgdu lekowego jest apteka ogdlnodostepna (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021,
NHS 2021, PSA 2020, PSCG 2019). Niektdre wytyczne wskazujqg takze na oddziat
szpitalny (PTF 2023, PSCG 2019), podstawowq opieke zdrowotng (PTF 2023,
FIP 2021), dom pacjenta (BAK 2023, PSA 2020), ambulatoryjng opieke
specjalistyczng/klinike ~ (PTF 2023, PSCG  2019), zaktad  opieki
dtugoterminowej/dom opieki nad osobami starszymi (PTF 2023, PSCG 2019),
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dedykowane programy ustug zdrowotnych (PSA 2020) oraz gabinet pielegniarki
srodowiskowej/opieki farmaceutycznej (PTF 2023).

Problem ekonomiczny

Aktualnie oceniane swiadczenie nie znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych.

Do przeglqgdu analiz ekonomicznych zakwalifikowano 7 publikacji dotyczqcych
wymienionych w zleceniu sSwiadczern wchodzgcych w skftad opieki
farmaceutycznej. 4 publikacje zawieraty analizy efektywnosci kosztowej
(CUA/CEA), a 3 prezentowaty analizy kosztow.

Odnalezione badania sq heterogeniczne m.in. pod wzgledem charakterystyki
wyjsciowej populacji, wielkosci proby, interwencji przeprowadzanych w ramach
opieki farmaceutycznej, grupy kontrolnej, metodyki analizy. Jedynie w 3 z 7
zakwalifikowanych publikacji uwzgledniano wielolekowos¢ jako kryterium
wtgczenia pacjentow do badania, do pozostatych kwalifikowano pacjentow
z chorobami przewlektymi takimi jak cukrzyca, choroby uktadu krgzenia, astma
lub pacjentow regularnie przyjmujqcych leki przeciwbdlowe.

Najwiecej pacjentow uczestniczyto w badaniu Jodar-Sdnchez 2015 (N=1 403) oraz
Manfrin 2017 (N=1 263), natomiast w pozostatych badaniach uczestniczyto
od 125 do 700 pacjentow.

Sredni czas przeprowadzania interwencji, stanowigcy istotng zmienng

wptywajgcq na koszty catkowite swiadczenia, roznit sie znacznie pomiedzy

publikacjami:

e w analizie Garcia-Agua Soler 2020 Sredni czas konsultacji z farmaceutg
wyniost 52,8 + 31,52 min.

e w analizie Twigg 2019 przyjeto, ze w czasie 4 wizyt planowych farmaceuta
poswieci tgcznie 110 min., natomiast asystent opieki zdrowotnej 45 min;

e wanalizie Noain 2017 w ciggu 6 mies. sredni czas poswiecony na swiadczenie
wyniost 404 + 232 min.;

e w analizie Jodar-Sanchez 2015 Ssredni czas zatrudnienia farmaceuty
na wszystkich etapach swiadczenia w 6-mies. horyzoncie wyniost 442,7 + 652
min.;

e w analizie Neilson 2015 Sredni czas wykonania przeglgdu lekowego wynosit
66 min, czas zwigzany z przepisywaniem leku przez farmaceute wynosi
100 min., natomiast wizyta kontrolna od 10 do 12 min.

Sredni koszt $wiadczenia w badaniach, $cisle uzalezniony m.in. od zakresu

Swiadczenia, uwzglednionych kosztow czqstkowych oraz czasu potrzebnego na

jego wykonanie, byt mocno zréznicowany:

e w analizie Twigg 2019 koszty zwigzane z przeprowadzeniem interwencji
(koszty konsultacji, sprzetu, materiatow eksploatacyjnych do badania
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cholesterolu i szkolen) oszacowano na 807 zi; przyjeto zatoZenie,
Ze wynagrodzenie za godzine pracy farmaceuty wyniesie 211 z{, natomiast
za godzine pracy asystenta opieki zdrowotnej 113 zt;

e w analizie Jodar-Sanchez 2015 srednie koszty catkowite w grupie interwencji
wyniosty 4 257 + 6 339 zt, natomiast w grupie kontrolnej wyniosty 5 109 + 15
987 zt; Sredni koszt zwigzany z czasem zatrudnienia farmaceuty
(z uwzglednieniem szkolen przed interwencjg) wyniost 428 + 623 zt;

e w analizie Obreli-Neto 2015 bezposrednie koszty opieki zdrowotnej w grupie
interwencji wyniosty srednio 1 121 + 198 zt a w grupie kontrolnej wyniosty 844
+ 173 zt;

e w analizie Garcia-Agua Soler 2020 sredni koszt konsultacji farmaceutycznej
wyniost 75 + 45 zt;

e w analizie Noain 2017 koszt zwigzany z czasem potrzebnym do wykonania
ustugi przez farmaceute wahat sie od 853 + 394 zt do 1 350 + 716 zt;

e w analizie Neilson 2015 catkowite srednie koszty wyniosty 2 269 zt
w przypadku wykonania przeglgdu lekowego z mozliwosciq przepisywania
leku, 2 861 zt w przypadku przeglgdu lekowego z informacjqg zwrotng
dla lekarza pierwszego kontaktu i 3 353 zt za standardowe leczenie.
Na potrzeby analizy przyjeto zatozenie, ze wynagrodzenie farmaceuty i
lekarza pierwszego kontaktu wynosi odpowiednio 201 zt (40 GBP) i 532 zt (106
GBP) na godzine.

W 5 uwzglednionych w przeglgdzie analizach ekonomicznych przedstawiono

wyniki dotyczqce roznic w QALY dla interwencji wzgledem grupy kontrolnej.

W badaniach, w ktorych grupe kontrolng stanowita opieka standardowa

nieuwzgledniajgca opieki farmaceutycznej, roznica w QALY wyniosta 0,0156 +

0,004, w badaniu Jodar-Sanchez 2015, od 0,0069 do 0,0097 w badaniu Neilson

2015 oraz 1,30 (95%CI 1,11; 1,42) w badaniu Obreli-Neto 2015. W badaniu

Manfrin 2017, w ktorym wyniki podano wzgledem wartosci uzyskanej

na poczqtku badania (vs po 9 miesigcach), roznica w QALY wyniosta 0,04 + 0,11

dla interwencji oraz 0,01 + 0,10 dla kontroli. Wskazano przy tym, ze rdznie

pomiedzy grupami sq istotne statystycznie (p=0,01). W badaniu Twigg 2019

roznica w QALY po 12 miesigcach trwania interwencji wzgledem wartosci

wyjsciowych wyniosta 0,024 (95%Cl: 0,014, 0,034).

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujg na optacalnos¢ kosztowq interwencji

wchodzqgcych w sktad opieki farmaceutycznej. Wartosci ICER wyniosty:

e wanalizie Twigg 2019: 42 643 zt (8 495 GBP);
e wanalizie Jodar-Sdnchez 2015: 69 920 zt (16 058 EUR);
e wanalizie Obreli-Neto 2015: 213 zt (53,50 USD);
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e w analizie Neilson 2015: 56 087 zt (11 159 GBP)1 za przeglgd lekowy
z mozliwosciq przepisywania leku oraz 27 938 zt (5 567 GBP) za przeglgd
lekowy z informacjg zwrotnqg do lekarza rodzinnego.

W Polsce zrealizowano Program Pilotazowego Przeglgdow Lekowych. Jego celem
byto sprawdzenie skutecznosci praktycznej przeglgdow lekowych w warunkach
Swiadczenia opieki farmaceutycznej oraz sprawdzenie ich wartosci klinicznej,
wpfywu na system opieki zdrowotnej a w konsekwencji wypracowanie
optymalnego modelu, procedur oraz standarddw tego elementu opieki
farmaceutycznej jako swiadczenia zdrowotnego. Faza wykonawcza pilotazu
rozpoczeta sie 1 czerwca 2022 r. Wytoniono 75 realizatorow pilotazu.

Zgodnie z zatozeniami zawartymi w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 grudnia 2021 w sprawie programu pilotazowego przeglgdow lekowych
do programu byty wigczani pacjenci w wieku 18-60 lat, przyjmujqcy na state
co najmniej 5 lekow przepisanych przez lekarza (w tym co najmniej 2 leki
kategorii C zgodnie z klasyfikacjq ATC) oraz do osob w wieku > 60 lat,
przyjmujqgcych na state nie mniej niz 10 lekow (w tym co najmniej 2 leki kategorii
C wedtug ATC). W przypadku gdy w sktad leku wchodzita wiecej niz jedna
substancja czynna, kazda z substancji byta liczona jako oddzielny lek.

Procedura przeglgdu lekowego obejmowata 3 spotkania farmaceuty z pacjentem

odbywajgce sie w aptece:

e 1. spotkanie (trwajgce zgodnie z zatozeniami ok. 45 min.) — wywiad medyczny
i farmakoterapeutyczny; Efektem 1. spotkania byto opracowanie przez
farmaceute w formie pisemnej indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
(IPOF).

e 2. spotkanie (do 10 dni od 1. spotkania) — wydanie rekomendacji
farmaceutycznych, wynikajgcych z opracowanego IPOF (pisemne zalecenia
dla pacjenta oraz rekomendacje dla lekarza rodzinnego) oraz rozmowa
z pacjentem o charakterze informacyjno-edukacyjnym;

e 3. spotkanie (po miesigcu od 2. spotkania) — weryfikacja przestrzegania przez
pacjenta przekazanych mu przez farmaceute zalecen.
Gtowne rekomendacje Autorow pilotazu dotyczqce wdrozenia przeglgdu
lekowego:
e profil pacjenta:
o wiek 260 lat oraz przyjmowanie co najmniej 10 lekéw kategorii Rx i i/lub
OTC lub
o pacjenci stosujgcy polifarmakoterapie, ktorzy nie spetniajq powyziszych
kryteriow, jednak wystepujg u nich problemy i dolegliwosci, ktore mogg
miec zwigzek ze stosowanym leczeniem, na podstawie skierowania przez
lekarza,
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e sposdob wykonywania swiadczen: 3 spotkania z pacjentem, standardowe
formularze, preferowany osobisty wywiad z pacjentem prowadzony przez
farmaceute, zapewnienie poufnosci, wspotdzielenie rekomendacji farmaceuty
z pacjentem i lekarzem w formie pisemnej, co najmniej w formie
elektronicznej,

e czestos¢ wykonywania przeglqgdu: <2 razy w roku,

e ramy czasowe swiadczenia: 90 dni (czas potrzebny na realizacje i rozliczenie
swiadczenia),

* sposob prowadzenia dokumentacji: forma elektroniczna,

e finansowanie: ze srodkow publicznych, wycena swiadczenia oparta o zakres
podjetych dziatan,

e kompetencje farmaceutow: krotki kurs kwalifikacyjny prowadzony przez
uczelnie.

Analiza przedstawiona w aneksie do raportu gfownego z pilotazu oparta jest
na danych pochodzqcych z Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgcych
refundacji kosztow produktow leczniczych stosowanych przez pacjentow
uczestniczgcych w programie. Analiza dotyczy wyfqcznie lekow refundowanych
stosowany przez pacjentow, ktorzy ukonczyli udziat w programie pilotazowym
przeglgdow lekowych. Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zmian
wydatkow ptatnika na refundacje produktow leczniczych oraz ocena
wystepowania niektorych interakcji miedzy lekowych przed i po zakoriczeniu
udziatu w programie. Aneks do raportu uwzglednia: 1) ocene kliniczng
wystepowania wybranych interakcji lekowych przed i po zakoriczeniu udziatu
w programie (interakcja miedzy lekami NLPZ a lekami hipotensyjnymi (inhibitory
konwertazy angiotensyny; IKA, antagonisci receptorow dla angiotensyny —
sartany, beta-blokery i diuretyki, interakcja ,triple whammy” wystepujgcq
miedzy IKA/sartanami a diuretykiem oraz lekiem NLPZ), 2) ocene zmiany
natezenia wielolekowosci, 3) analize danych NFZ w celu oceny zmian wydatkdéw
ptatnika publicznego na refundacje produktow leczniczych stosowanych przez
pacjentow uczestniczqcych w programie pilotazowym, 4) ocene czestosci
stosowania inhibitorow pompy protonowej.

Ocena przeprowadzonego pilotazu wedfug AOTMIT:

e brak danych dla znacznego odsetka pacjentow zakwalifikowanych
do pilotazu;

e brak uzasadnienia dla proponowanych przez Autorow pilotazu wymaganych
kwalifikacji farmaceutow uprawniajgcych do przeprowadzania przeglgdow
lekowych;

e analiza czestosci wystepowania interakcji lekowych (w aneksie do raportu)
ograniczona jest do lekow refundowanych. Wiekszos¢ NLPZ to leki OTC;
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wnioskowanie odnosnie znaczenia klinicznego przeglgddw lekowych
w kontekscie wystepowania interakcji lekowych jest oparte wyfqcznie
na analizie liczby pacjentow, u ktorych odnotowano interakcje.
Nie przeprowadzono oceny wptywu interakcji lekowych na ryzyko wystgpienia
polekowych dziatan niepozgdanych prowadzqcych do okreslonych stanow
klinicznych (np. ryzyko niewydolnosci nerek w przypadku interakcji NLPZ
z lekiem moczopednym). Brak oceny innych wskaznikow, np. liczby
hospitalizacji, Smiertelnosci /smiertelnos¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych;
analiza wynikdw dla kosztow refundacji inhibitorow pompy protonowej (IPP)
jest niepewna z uwagi na fakt, iz wiele lekow IPP jest dostepna w postaci
preparatow OTC;

wyniki pilotazu nie potwierdzajq redukcji wydatkdow ptatnika publicznego.

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz objecia populacji
docelowej opisang procedurq prognozowane wydatki ptatnika zwiqzane
Z finansowaniem swiadczenia wyniosq: 1,17 mld (wariant | podstawowy: > 60 lat
i 25 lekow; 6,4 min osob), 952,4 min (wariant Il: > 65 lat i > 5 lekéw; 5,2 min
0s0b), 441,6 min (wariant Ill: > 65 lat i > 10 lekow; 2,4 min osdb), 101,4 min
(wariant IV: 2 65 lat, > 5 lekow; wielkos¢ populacji na podstawie opinii
3 Ekspertow: 554,1 tys. osob).

Gtodwne arqumenty decyzji

liczne potencjalne korzysci dotyczgce pacjenta objetego opiekg
farmaceutycznqg pod warunkiem ponownego przygotowania zakresu
swiadczenia uwzgledniajgcego uwagi Rady;

zaletq jest kwestia edukacji pacjentow i wzrost ich wiedzy w zakresie choroby,
jak i stosowanej farmakoterapii;

proponowany opis swiadczenia zawiera nieprecyzyjne elementy dotyczgce
okreslenia populacji nim objetej:

o okreslenie wieku pacjentow,

o okreslenie wielolekowosci,

o inne kryteria kwalifikacji (jak np. kwalifikacja przez lekarza do przeglgdu
lekowego, stosowanie okreslonych terapii o wysokim ryzyku stosowania
itp.);

pilotaz nie obejmowat wszystkich elementdw przedmiotowego swiadczenia

(wystawianie recept przez farmaceutow i diagnostyka);

metodyka przeprowadzenia, w tym zbierania danych, a takze oceny wynikow

pilotazu posiada pewne ograniczenia - czeS¢ wnioskow autorow pilotazu

wydaje  sie  nieuprawniona  lub  nieposiadajgca  potwierdzenia

w zaprezentowanych danych;

10



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 144/2023 z dnia 11.12.2023 r.

analiza interakcji lekowych zostata zawezona do interakcji miedzy lekami
NLPZ a lekami hipotensyjnymi — brak analizy innych interakcji;

w pilotazu brak danych umozliwiajgcych okreslenie stosowania opieki
farmaceutycznej jako kosztowo-efektywnej;

brak wskazania kto i w jakim zakresie bedzie nadzorowat farmaceute.
Wymaganie ukonczenia ,krotkiego kursu” przez farmaceutow przed
mozliwosciq Swiadczenia opieki farmaceutycznej stanowi warunek
nadmierny, albowiem kwalifikacje farmaceutow posiadajgcych prawo
wykonywania zawodu farmaceuty obejmujq opieke farmaceutyczng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.10.2023; ,»Opieka farmaceutyczna« - ocena zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego”; data ukonczenia opracowania 8 grudnia 2023 r.
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