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Rekomendacja nr 150/2024
z dnia 16 grudnia 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Wyréb medyczny M-Typer do diagnozowania pratka
gruzlicy i innych mykobakterioz” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Wyrdb
medyczny M-Typer do diagnozowania pratka gruzlicy i innych mykobakterioz” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia
szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Przedmiotem oceny jest kwalifikacji $wiadczenia ,Wyréb medyczny M-Typer
do diagnozowania pratka gruzlicy i innych mykobakterioz” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz leczenia
szpitalnego (LSz). Oceniana technologia identyfikuje pratki gruzlicy i inne mykobakterie
w oparciu o chromatografie cieczowga z tandemowg spektrometrig mas, nie posiada jednak
zintegrowanej funkcji umozliwiajgcej okreslenie profilu lekoopornosci.

Aktualnie diagnostyka i leczenie pacjentéw z podejrzeniem lub diagnozg gruzlicy i innych
mykobakterioz jest realizowana w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS, w tym
w ramach programu pilotazowego leczenia gruzlicy lekoopornej oraz LSz. W ramach tych
Swiadczen pacjenci majg dostep m.in.: do badania mikrobiologicznego z testem
lekoopornosci. Powyzsze aktualnie stanowi standard w diagnostyce pratka gruzlicy i innych
mykobakterioz i jest zalecane we wszystkich odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej.
Pod uwage nalezy wzigc takze fakt, iz metoda diagnostyczna wykorzystujgca spektrometrie
mas w diagnostyce gruzlicy nie zostata ujeta w zadnych z czternastu zidentyfikowanych
wytycznych klinicznych, natomiast w przypadku mykobakterioz ujeto jg wsrdod innych metod
w dwdch na pieé odnalezionych dokumentach.

Brak jest opublikowanych aktualnych danych naukowych w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego M-Typer do diagnozowania pratka
gruzlicy i innych mykobakterioz. W zwigzku z tym analiza kliniczna zostata oparta o dwa
badania retrospektywne, tj. Szewczyk z 2013 r. (16 pacjentow z gruzlicg) i Shui z 2012 r.
(70 pacjentow z gruzlicg) oraz niepublikowane materiaty dostarczone przez producenta M-
Typer (w badaniu okreslajgcym czutos¢ diagnostyczng wykorzystano probki pobrane od 271
pacjentow (w tym 36 z gruzlicg), w badaniu okreslajgcym swoistos¢ diagnostyczng

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa | tel. +48 22101 46 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 I fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 150/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 16 grudnia 2024 r.

wykorzystano probki pochodzgce od 189 pacjentéw). Dane od producenta wskazujg na
wysoka czutosc i swoistos$é diagnostyczng badania z uzyciem wyrobu M-Typer (czutos¢ od
69% do 94%, swoistos¢ od 93% do 100%), jednak badan nie przeprowadzono w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej, a wykorzystany w nich materiat pochodzit od innych
instytucji (w tym Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc (IGiChP)). Ponadto biorgc pod uwage roczna
chorobowo$¢ gruzlicy w Polsce (4 436 w 2023 r., dane IGiChP), dostepne, na moment
wydania rekomendacji, dane na temat systemu M-Typer nie sg reprezentatywne, aby
uzyskiwane wyniki mozna byto oceni¢ jako wystarczajgce w diagnostyce pacjenta. Ponadto
przeprowadzona analiza wskazuje, ze istnieje koniecznos¢ dalszej weryfikacji i optymalizacji
ocenianej technologii w zakresie identyfikacji gatunkdédw w zakazeniach mieszanych, co
potwierdza takze opinia IGIChP zatgczona do zlecenia Ministra Zdrowia.

Z przeprowadzonej przez Agencje analizy wptywu na budzet wynika, ze inkrementalne
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z wprowadzeniem do M-Typer w ramach Swiadczen
AOS i LSz wyniosg okoto -w skali roku (97,1% stanowig koszty state) w scenariuszu
uwzgledniajgcym strukture systemu diagnostyki gruzlicy i innych mykobakterioz w Polsce
(M-Typer bytby dostepny w 36 laboratoriach).

Prezes NFZ w swojej opinii wskazat na brak zasadnosci wprowadzenia wyrobu medycznego
M-Typer do AOS oraz znaczny wzrost kosztéw w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej. Ponadto zwrdécit uwage, ze aktualnie nie wskazano miejsca dla ocenianej
technologii medycznej w Sciezce pacjenta, podkreslit, ze nie jest wiadome czy wyrdb ten
miatby zastgpi¢ ktorgs z dotychczas finansowanych technologii czy funkcjonowaé
rownolegle.

Po zapoznaniu sie ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci, opiniami ekspertéw klinicznych
i Prezesa NFZ oraz majac na uwadze wyniki przeprowadzonych analiz Prezes Agencji
rekomenduje jak w sentencji.

Jednoczesnie Prezes Agencji majgc na uwadze aktualng i przysztg sytuacje epidemiologiczng
gruzlicy i problem narastania wielolekoopornosci, dostrzega potencjat ocenianej technologii.
Niemniej stoi na stanowisku, ze wdrozenie tego rozwigzania do aktualnej praktyki klinicznej
w Polsce powinno by¢ oparte na solidnych danych pochodzacych z opublikowanych badan
klinicznych potwierdzajgcych doktadnos¢ diagnostyczng i uzytecznos¢ ocenianego testu
diagnostycznego. Zatem przed potencjalnym wdrozeniem nalezatoby zgromadzi¢ dane
o skutecznosci testu, przetestowac i opisa¢ czynniki umozliwiajgce uzyskanie najwyiszej
czutosci i swoistosci, zidentyfikowaé miejsce metody w postepowaniu diagnostyczno-
terapeutycznego w gruzlicy, przeszkoli¢ personel oraz zoptymalizowaé koszty wdrozenia
i rutynowego stosowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Wyréb medyczny M-Typer do diagnozowania pratka gruzlicy i innych
mykobakterioz” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS oraz LSz, na podstawie art.
31 c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2024r., poz. 146 z pdin. zm.).

Problem zdrowotny
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Gruzlica (ICD-10: A15 — A19) jest chorobg zakazng powodowang przez pratki kwasooporne z grupy
Mycobacterium tuberculosis complex (MTC), m.in. M. tuberculosis, M. bovis i M. africanum.
Najczesciej wystepujgcg postacia gruzlicy jest postac ptucna, a posta¢ pozaptucna moze atakowac
m.in. wezty chtonne, uktad moczowo-ptciowy, uktad kostno-stawowy, osrodkowy uktad nerwowy.
Sposrdd wszystkich oséb zakazonych MTC, w ciggu zycia na gruzlice choruje 5-10%. Istotnym
problemem jest lekoopornosé pratkdw przejawiajgca sie ich niewrazliwoscig na szereg antybiotykow.
Coraz czesciej szczepy gruzlicy wielolekoopornej MDR-TB (ang. multidrug-resistant tuberculosis)
nabywajg dodatkowa opornos¢, w nastepstwie osiggajgc postaé wielolekooporng pre-XDR-TB (ang.
pre-extremely drug-resistant tuberculosis) oraz wielolekooporng rozszerzong XDR-TB (ang.
extremely drug-resistant tuberculosis).

Mykobakteriozy (ICD-10: A31) to choroby wywotywane przez pratki niegruzlicze, okreslane jako NTM
(ang. nontuberculous mycobacteria), pratki inne niz gruzlicze MOTT (ang. mycobacteria other than
tuberculosis) lub atypowe (NTM, MOTT; M. avium complex [MAC — M. avium i M. intracellulare], M.
fortuitum complex, M. kansasii). Zidentyfikowano okoto 200 gatunkéw NTM.

Zgodnie z Bankiem Danych Lokalnych Gtéwnego Urzedu Statystycznego i danymi Instytutu Gruzlicy
i Choréb Ptuc (IGIChP) w 2023 r. w Polsce zarejestrowano 4 436 zachorowan na gruzlice (1 2,8 %
w odniesieniu do 2022 r.), w tym 3 920 nowych przypadkow bez historii wczesniejszego leczenia
gruzlicy. Zdecydowang wiekszos¢ przypadkéw gruzlicy stanowita gruzlica ptuc (96,1%). Gruzlice
potwierdzono bakteriologicznie u 3 554 oséb (64,2% wszystkich przypadkéw). Z danych IGiChP
wynika, ze w 2022 r. odnotowano 472 zgony z powodu tej choroby (najwiecej w populacji 45-60 lat).

Z danych NFZ za lata 2019-2023 wynika, ze tgczna liczba unikalnych pacjentéw, u ktérych
sprawozdawano jedno ze wskazan okreslone kodem ICD-10 A15-A19, A31 (wraz z rozszerzeniami)
wynosita 29 077. Roczna liczba pacjentéw wynosita w 2020 r. 6 488, aw 2023 r. 7 917 i byta znaczaco
nizsza niz w 2019 r. w ktérym osiggneta 10 136 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Bioragc pod uwage wytyczne kliniczne, opinie ekspertéow klinicznych a takze aktualng praktyke
kliniczng w Polsce za komparator dla ocenianej technologii w zakresie diagnostyki réznicowej
i identyfikacji gatunkowej mykobakterii, moze by¢ rozwazona: fenotypowa identyfikacja gatunkowa
szczepow poprzedzona badaniem mikroskopowym rozmazu i posiewem bakteriologicznym (test co
referencyjny; technologia o najwyzszej skutecznosci); metody molekularne (laboratoria
ze standaryzacjg do pracy z pratkiem gruzlicy); metody MALDI-TOF (identyfikacja gatunkowa
szczepow).

Nalezy zauwazyé, ze ocena lekoopornosci nie stanowi aktualnie zintegrowanej funkcji wyrobu
medycznego M-Typer, dlatego nie jest mozliwe wskazanie komparatora w tym zakresie.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

»M-Typer” firmy Centrum Medycyny Klinicznej DiMedical sp. z o.0. stuzy identyfikacji pratkéw
gruzlicy i innych mykobakterii w oparciu o chromatografie cieczowg z tandemowa spektrometrig mas
(LC-MS/MS). Produkt sktada sie z odczynnikdédw oraz oprogramowania. Do uzyskania wyniku
niezbedne jest zapewnienie odpowiednio wyposazonego laboratorium oraz przeprowadzenie
na proébce stosownej preparatyki laboratoryjnej. Zgodnie z deklaracjg wytwdrcy oceniany produkt
ma zdolnosé do fenotypowego wykrywania profilu lekoopornosci pratkdéw, jednak bez rozrézniania
lekoopornosci wzgledem konkretnego leku przeciwprgtkowego.

W prdébce materiatu identyfikowana jest obecnos$¢ substancji z grupy kwaséw mikolowych. Sg one
obecne w scianie komdrkowej m.in. mykobakterii. Na podstawie odczytanej proporcji wykrytych
typow kwasdw mikolowych (tzw. profilu kwaséw mikolowych) algorytm M-Typer typuje szczep, ktéry
miatby by¢ obecny w prébce. W przypadku obecnos$ci w analizowanej prébce wiecej niz jednego
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gatunku Mycobaterium (tj. zakazenie mieszane), M-Typer nie umozliwia poprawne] identyfikacji.
Powyzsze potwierdza takze opinia Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc, w ktérej wskazuje sie, ze wyrdb
»jest skuteczny w identyfikacji wielu gatunkéw Mycobacterium, ale w przypadkach mieszanych
zakazen i dla niektdrych gatunkéw wymagana jest dalsza weryfikacja i optymalizacja metody.”

Do gtéwnych cech wyrobu M-Typer, deklarowanych przez wytwdrce, nalezg m.in.: czutosé
diagnostyczna na poziomie 92-95%, swoistos¢ diagnostyczna >99%, szeroki zakres identyfikacji
szczepéw mykobakterii w jednym badaniu diagnostycznym, 2-godzinny proces diagnostyczny.

Agencja w trakcie analizy materiatéw przekazanych przez producenta zidentyfikowata nastepujgce
ograniczenia wyrobu medycznego M-Typer: koniecznos¢ dalszej weryfikacji i optymalizacji w zakresie
identyfikacji gatunkéw w zakazeniach mieszanych, brak zintegrowanej funkcji umozliwiajacej
okreslenie profilu lekoopornosci, niekompletnos¢ biblioteki szczepow, brak kompatybilnosci wyrobu
medycznego z zestawami innych firm niz wskazane przez producenta.

Szczegdtowy opis technologii medycznej zostat przedstawiony w Raporcie Analitycznym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

Do analizy klinicznej wigczono dwa niezaslepione badania retrospektywne, ktérych celem byta ocena
mozliwosci zastosowania metod opartych o spektrometrie mas do diagnostyki gruzlicy i innych
mykobakterioz, tj. Szewczyk 2013 (liczba pacjentéw N=44 w tym 16 z gruzlicg, 17 hospitalizowanych
z powodu choréb ptuc innych niz gruzlica; 11 zdrowych (grupa kontrolna)) i Shui 2012 (liczba
pacjentéw N=110 w tym 70 z gruzlicg; 40 zakazonych pratkami niegruzliczymi (grupa kontrolna)).
W obu tych badaniach chromatografie cieczowag z tandemowg spektrometrig mas (LC-MS/MS)
wyposazong w zrédto jonow typu elektrosprej (ESI) porownywano z badaniem rozmazu dla pratkéw
kwasoopornych (AFB) oraz badaniem mikrobiologicznym.

Jakos¢ wg skali NOS (kwestionariusz Newcastle — Ottawa Quality Assessment Scale Case Control
Studies) dla ww. badan zostata oceniona jako niska (szczegoéty oceny w Raporcie Analitycznym).

Dodatkowo analizie poddano niepublikowane materiaty dostarczone przez producenta.
Skutecznosc i bezpieczeristwo

Szewczyk 2013 i Shui 2012

Wybrane wyniki z badan:
e (Czutos¢ diagnostyczna dla poréwnania ocenianej metody z:

— AFB to w przypadku badania Szewczyk 2013 odpowiednio 69% vs 56,3% (bezposrednio
po pobraniu), natomiast w Shui 2012 odpowiednio 94% vs 60%;

— posiewem mikrobiologicznym wytgcznie po 10 dniach inkubacji to odpowiednio 94% vs
81,3% (Szewczyk 2013);
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e Swoisto$¢ diagnostyczna: w badaniu Szewczyk 2013 dla wszystkich metod wyniosta 100%,
natomiast w Shui 2012 odpowiednio 93% ESI/MS vs 95% AFB;

e Trafnosc diagnostyczna (oceniano w badaniu Shui 2012) w przypadku:

— prébek z duzym obcigzeniem (tj. rozmaz ++ oraz rozmaz +++) dla metody ESI/MS byta
identyczna jak dla metody AFB, wynosita 100%;

— gdy wyniki rozmazu nie byly jednoznaczne (skape rozmazy) lub ujemne (rozmaz
ujemny/posiew dodatni) odnotowano trafno$¢ diagnostyczng metody ESI/MSI wynoszaca
odpowiednio: 75% oraz 25%.

Pozostate wyniki dotyczace wynikow fatszywie ujemnych i dodatnich, predykcji ujemnej i dodatniej
ujeto sg w Raporcie Analitycznym.

Dodatkowe informacje na temat skutecznosci i bezpieczeristwa

Materiaty od producenta M-TYPER

e Czutos¢ diagnostyczna (271 probek, czutos¢ obliczona na uzyskanych ogdétem 36 pozytywnych
wyhnikach): M-Typer 91,66% vs bakterioskopia 22,22%, posiew w systemie Bac-TEC 47,22% i testy
genetyczne MTB-RIF (PCR) 47,22%;

e Swoistos¢ diagnostyczna (probki od 94 oséb zdrowych, 88 0sdb z niepratkowym zapaleniem ptuc
oraz 7 prébek spoza rodzaju Mycobacterium): M-Typer 100% — nie stwierdzono wynikéw
fatszywie dodatnich;

e Biegtos¢ systemu (50 hodowli Mycobacterium) dla poréwnania M-Typer z testem GenoType (test
referencyjny) uzyskano 100% zgodnosci identyfikacji pod katem przynaleznosci do grupy MTBC,
MOTT lub hodowli mieszanej. Identyfikacja do poziomu gatunku wskazuje na zréznicowang
skuteczno$¢ wyrobu medycznego M-Typer 100% prawidtowych identyfikacji uzyskano dla
13 gatunkow (M. tuberculosis (1 prébka), M. abscessus (7 prébek), M. gordonae (5 probek),
M. avium (13 prébki), M. fortuitum, M. intracellulare, M. kansasi (po 2 prébki), M. flavescens, M.
malmonese, M. mucogenicum, M. peregrinum, M. terrae, M. xenopi (po 1 prébce)) oraz 1 prébki
dla zakazen mieszanych. W pozostatych przypadkach zgodnos$é¢ wynikdéw uzyskanych przy
pomocy wyrobu M-Typer z wynikami testu GenoType wahata sie w przedziale od 0% do 50%
(w tym 0% dla pozostatych 5 przypadkéw zakazen mieszanych).

Ograniczenia

Na niepewnos¢ wnioskowania o skutecznosci ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono ponizej:

o brak dostepnych aktualnych wynikéw w publikacjach naukowych;

o retrospektywny charakter badan;

e cze$¢ danych pochodzi bezposrednio od producenta wyrobu medycznego;

e brak badan w toku (mimo deklaracji producenta o przygotowaniu nowych publikacji wraz
z IGiChP).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.
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Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

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

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

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 zi).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Nie odnaleziono analiz oceniajacych efektywnos¢ ekonomiczng wykorzystania metod
diagnostycznych w gruzlicy i innych mykobakterioz opartych na analizie kwaséw mikolowych
z zastosowaniem metody chromatografia cieczowa z tandemowg spektrometrig mas.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6Zn. zm.)

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
cena zbytu netto leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyziszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznoscig przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

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

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

Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
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Prezes NFZ w opinii wskazat, ze wprowadzenie do swiadczen gwarantowanych wyrobu medycznego
M-Typer wigze sie ze znacznym wzrostem kosztu jednostkowego badania. W leczeniu szpitalnym
szacuje, ze skutek finansowy dla ptatnika wynidstby od ok. - do wielokrotnosci tej kwoty,
a ponadto zwraca uwage, iz bedzie sie to wigzato sie z koniecznoscig przeprowadzenia ponownej
taryfikacji JGP. W ocenie Prezesa NFZ wprowadzenie ocenianej technologii do ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej nie jest zasadne.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, jakg cze$¢ diagnostyki dotychczas
stosowanej w rozpoznawaniu gruzlicy mogtoby zastgpi¢ badanie M-Typer poniewaz ztotym
standardem postepowania pozostaje badanie mikrobiologiczne z testem lekoopornosci.

Petna tres¢ opinii znajduje sie w Raporcie Analitycznym.

Oszacowania Agencji

Agencja na podstawie przygotowanych zatozen wtasnych przeprowadzita symulacje wptywu
na budzet ptatnika publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze sSrodkéw
publicznych badania M-Typer jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS oraz LSz,
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w trzyletnim horyzoncie czasowym. Oszacowano
(w oparciu o dane sprawozdawcze NFZ, raport WHO z potwierdzeniem przez eksperta klinicznego)
ze populacja w kolejnych latach analizy wyniesie 79 380, 81 240 i 83 100 pacjentow.

Ponadto przyjeto dwa scenariusze w pierwszym z nich zatozono, ze badanie M-Typer wykonywane
bedzie w 4 laboratoriach (zatozenie producenta; scenariusz 1), w drugim w 36 laboratoriach
(tj. Krajowe Referencyjne Laboratorium Pratka, 5 wojewddzkich laboratoriow referencyjnych
i 30 laboratoridw Ill poziomu; scenariusz 2).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku zakwalifikowania swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wyniosg w scenariuszu

1 okoto w | roku, w Il roku i w Il roku, natomiast w scenariuszu
2 okoto w | roku, w Il roku i w |l roku analizy.

Gtéwng sktadowg kosztow stanowig koszty state (inwestycyjne) obejmujgce: dzierzawe
spektrometrow masowych, koszty adaptacji pracowni spektrometrii mas, dodatkowej aparatury
laboratoryjnej, koszty pracownicze oraz koszt licencji na korzystanie z wyrobu medycznego M-Typer.
Koszty te w scenariuszu | stanowig 88,6% zas w scenariuszu Il 97,1% kosztéw tgcznych.

Warto zaznaczy¢, ze scenariusz Il uwzglednia strukture systemu diagnostyki gruzlicy i innych
mykobakterioz w Polsce, w ktorym funkcjonujg 53 laboratoria, natomiast scenariusz | wigze sie
z koniecznoscig reorganizacji systemu diagnostyki (w tym zapewnienia odpowiedniej logistyki
zwigzanej z transportem prébek do 4 laboratoridéw).

Ograniczenia analizy
Gtéwne ograniczenie analizy:

e brak mozliwosci precyzyjnego oszacowania aktualnych kosztéw zwigzanych z diagnostyka
gruzlicy i innych mykobakterioz wraz z wyodrebnieniem kosztéw poszczegdlnych typow badan
powoduje, ze nie jest mozliwe oszacowanie réznicy w kosztach w sytuacji gdy M-Typer zastgpitby
jedna z aktualnie finansowanych metod diagnostycznych.

e koszty oszacowano wytgcznie na podstawie danych uzyskanych od producenta z uwagi na brak
innych Zrodet.

e w analizie nie uwzgledniono mozliwosci dysponowania przez laboratoria aparaturg wymagang
do wykonania badania M-Typer. Wprowadzenie badania za pomocg wyrobu M-Typer moze
wigzac sie z dodatkowymi kosztami zakupu aparatury kompatybilnej z wyrobem.



Rekomendacja nr 150/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 16 grudnia 2024 r.

Niepewnos¢ wnioskowania wynika takze z braku mozliwosci oszacowania kosztéw dla scenariusza
»istniejgcego” oraz ,,nowego” z uwagi na trudnos¢ umiejscowienia wyrobu medycznego M-Typer
w procesie diagnostyczno-terapeutycznym oraz ustalenia, ktére metody diagnostyczne zostatyby
przez niego zastapione.

Pozostate ograniczenia zostaty ujete w Raporcie Analitycznym.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Otrzymano opinie od trzech ekspertéw klinicznych z ktérych dwdch nie widzi zasadnosci
finansowania wyrobu medycznego M-Typer. W uzasadnieniu wskazujg na brak wystarczajacych
dowoddéw naukowych w zakresie skutecznosci, brak kompleksowych danych na temat oceny
opornosci pratkdw na kluczowe leki, znaczne koszty wdrozenia, a takze zwracajg uwage
na koniecznos$é przeprowadzenia dodatkowych badan klinicznych i oceny ekonomicznej.

Jeden ekspert (konsultant krajowy dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej), ktéry wypowiedziat sie za
finansowaniem wyrobu M-Typer zwracat uwage na: krétki czas identyfikacji do gatunku, duzg czutosé
i swoisto$¢ diagnostyczng, oraz na mozliwos¢ identyfikacji z materiatu klinicznego i z hodowli.

Opinie szczegétowo omoéwiono w Raporcie Analitycznym.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jeZeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 19 dokumentéw, w tym 14 wytycznych dotyczgcych diagnostyki gruzlicy (WHO 20243,
WHO 2024b, NICE 2024, USPSTF 2023, WHO 2022a, WHO 2022b, CTS 2022a, CTS 2022b, CDNA 2022,
AAP 2021, ATS CDC ERS IDSA 2019, ATS IDSA CDC 2017, ERS ECDC 2017, PTChP 2013) i 5 wytycznych
dla mykobakterioz innych niz gruzlica (BCCDC 2022, ATS ERS ESCMID IDSA 2022, ATS ERS ESCMID
IDSA 2020, BTS 2017, ATS IDSA 2007).

W zadnym z odnalezionych dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej nie wymieniono metod
diagnostycznych wykorzystujgcych spektrometrie mas w diagnostyce gruzlicy. W przypadku
mykobakterioz innych niz gruZlica w dwéch wytycznych metoda ta jest wymieniana jako jedna
z metod diagnostycznych (ATS ERS ESCMID IDSA 2022, BTS 2017), niemniej wskazuje sie, ze nie
wszystkie gatunki i podgatunki NTM mozna rozrézni¢ metodg opartg na spektometrii mas, a dobre
rezultaty sg mozliwe w przypadku czystych posiewodw.
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Wedtug wytycznych podstawg diagnostyki utajonego zakazenia pratkami gruzlicy sg testy
immunologiczne: skdrny test tuberkulinowy (TST) oraz test wydzielania interferonu-gamma (IGRA)
(NICE 2024, USPSTF 2023, WHO 2022a/b, CTS 2022b, AAP 2021, ATS IDSA CDC 2017, ERS ECDC 2017,
PTChP 2013), a takze przeprowadzenie wywiadu medycznego i wykonanie dodatkowych badan
(badanie fizykalne, radiogram klatki piersiowej, inne badania laboratoryjne) (USPSTF 2023).
W przypadku aktywnej gruzlicy podstawg diagnostyki jest diagnostyka obrazowa (RTG i TK klatki
piersiowej) i zaawansowane testy mikrobiologiczne (techniki klasyczne, testy molekularne) (NICE
2024, CTS 2022a, ERS ECDC 2017). Zaleca sie potwierdzenie wyniku badania innymi metodami
diagnostycznymi np. posiewem, ktéry pozostaje ztotym standardem diagnostyki gruzlicy (CDNA 2022,
ATS IDSA CDC 2017, ERS ECDC 2017).

Diagnostyka innych mykobakterioz opiera sie natomiast na kryteriach: klinicznych, radiologicznych
(w tym RTG i TK ptuc), mikrobiologicznych (posiew z plwociny, poptuczyn oskrzelowych lub ptukania
oskrzeli, biopsji transbronchialnej lub innej biopsji ptuc — ztoty standard diagnostyki NTM; metody
molekularne; metody biochemiczne) (ATS ERS ESCMID IDSA 2022, BCCDC 2022, BTS 2017, ATS IDSA
2007).

Rekomendacje refundacyjne

Nie zidentyfikowano zadnych informacji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych ocenianej
technologii (wyréb medyczny M-Typer) oraz innych metod identyfikacji mykobakterii opartych
o analize kwaséw mikolowych.

Rozwiazania miedzynarodowe

W ramach przegladu rozwigzan miedzynarodowych zidentyfikowano 6 dokumentéw dotyczacych
systemu nadzoru nad gruzlica w Anglii, Szwajcarii, USA, Kanadzie i Australii, a takze wytyczne
European Centre For Disease Prevention and Control dla europejskich referencyjnych laboratoriéw
diagnostyki gruzlicy.

W dokumentach tych brak jest jednak informacji o wykorzystaniu w omawianym problemie
decyzyjnym badan diagnostycznych opartych o analize kwaséw mikolowych z wykorzystaniem
tandemowej spektrometrii mas. W materiatach wymienia sie szereg metod rekomendowanych
w procesie diagnostyki gruzlicy do ktérych nalezg m.in.: posiew, mikroskopowe badanie rozmazu
(w tym test AFB) oraz metody molekularne. Powszechnie stosowane sg takze badania w kierunku
wrazliwosci pratkdw na leki.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.07.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.741.8.2024.TK), w sprawie zasadnosSci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej: ,wyrobu
medycznego M-Typer do diagnozowania pratka gruzlicy i innych mykobakterioz” jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, na podstawie art.
31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz.
146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 140/2024 z dnia 9 grudnia 2024 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wyrdb medyczny M -Typer do diagnozowania pratka
gruzlicy i innych mykobakterioz ” jako $wiadczenia gwarantowanego.
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 140/2024 z dnia 9 grudnia 2024 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Wyréb medyczny M -Typer do diagnozowania pratka
gruzlicy i innych mykobakterioz” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Wyrdéb medyczny M-Typer do diagnozowania pratka gruzlicy i innych mykobakterioz - Ocena

zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej. Raport analityczny Nr: WS.420.12.2024.
Data ukonczenia: 4.12.2024 r.
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