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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
W sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej polegajacej
na rozszerzeniu wskazan do wykonywania oznaczania przeciwciata
przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego, jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agenc;ji nie rekomenduje zmiany technologii medycznej polegajacej na rozszerzeniu wskazan
do realizacji ocenianego $wiadczenia gwarantowanego na pacjentéw z niezidentyfikowanym typem
cukrzycy, tj. cukrzyca typu 1, cukrzyca typu 2 lub cukrzyca nowo rozpoznang, wspdtistniejaca
z chorobami sercowo-naczyniowymi. Dotyczy to sytuacji inicjacji refundowanej terapii inhibitorami
kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT2) we wskazaniach kardiologicznych.

Nalezy podkresli¢, ze negatywna rekomendacja nie dotyczy finansowania oznaczen przeciwciat anty-
GAD ani mozliwosci zlecania tego badania przez lekarzy specjalistéw, wtym kardiologdw,
w uzasadnionych klinicznie przypadkach. Rozstrzygniecie odnosi sie do oceny zasadnosci
rozszerzenia wskazan do realizacji $wiadczenia w sytuacjach, w ktérych jego podstawowym celem
bytoby réznicowanie typu cukrzycy na potrzeby kwalifikacji do leczenia inhibitorami SGLT2
u pacjentdw z chorobami sercowo-naczyniowymi. W tym zakresie nie zidentyfikowano
wystarczajagcych przestanek klinicznych, organizacyjnych ani systemowych uzasadniajgcych
proponowang zmiane. Diagnostyka réznicowa cukrzycy, w tym oznaczanie przeciwciat anty-GAD,
jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych i moze byé realizowana w ramach $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w diabetologii. Postepowanie
diagnostyczne stuzace ustaleniu typu cukrzycy powinno stanowic¢ element kompleksowej opieki
diabetologicznej, prowadzonej zgodnie zobowigzujgcymi standardami organizacyjnymi przez
wielodyscyplinarny zespdt terapeutyczny, zuwzglednieniem monitorowania jakosci opieki
i osigganych efektéw zdrowotnych.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej polegajacej
na rozszerzeniu wskazan do realizacji oznaczania przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD) u pacjentéw z uprzednio niezidentyfikowanym typem cukrzycy, przy
inicjacji refundowanej terapii inhibitorami SGLT2 we wskazaniach kardiologicznych. Oznaczanie
przeciwciat anty-GAD ma obecnie okreslone miejsce wramach kompleksowego $wiadczenia
gwarantowanego pn. ,Opieka nad pacjentem z cukrzycg”, realizowanego w poradzie specjalistycznej
diabetologicznej oraz poradzie specjalistycznej diabetologicznej dla dzieci. Zakres tego Swiadczenia
obejmuje mozliwos¢ oznaczania przeciwciat anty-GAD oraz innych przeciwciat przeciwwyspowych,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, u pacjentéw objetych opieka diabetologiczng, w tym z cukrzyca
typu 1, cukrzyca u dzieci i mtodziezy do 21. roku zycia, cukrzyca typu 2 leczong co najmniej trzema
wstrzyknieciami insuliny i wymagajaca intensywnego monitorowania lub zmiany insulinoterapii, a takze
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z cukrzyca ciezarnych. Oceniana zmiana dotyczy zatem nie samej dostepnosci oznaczenia przeciwciat
anty-GAD w systemie $wiadczerr gwarantowanych, lecz zasadnosci rozszerzenia jego zastosowania
poza wskazany model opieki diabetologicznej, w szczegdlnosci na potrzeby inicjowania terapii
inhibitorami  SGLT2 upacjentéw kardiologicznych. Proponowana zmiana nie wigze sie
z wprowadzeniem nowych procedur diagnostycznych.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowej zmiany technologii nie przeprowadzono analizy
ukierunkowanej na ocene wartosci klinicznej ani  efektywnosci kosztowej. W odnalezionych
wytycznych praktyki klinicznej nie odniesiono sie do proponowanego kontekstu klinicznego.
Oznaczanie przeciwciat anty-GAD nie stanowi elementu kwalifikacji ani inicjowania terapii inhibitorami
SGLT2 upacjentéw zchorobami sercowo-naczyniowymi. Zgodnie zinformacjami zawartymi
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych inhibitoréw SGLT2 stosowanie tej grupy lekow wigze sie
z ryzykiem wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej, w tym postaci euglikemicznej. Ryzyko to jest
szczegolnie istotne u pacjentéw z cukrzyca typu 1, dla ktérych inhibitory SGLT2 nie sg zarejestrowane;
obecnos¢ tego typu cukrzycy stanowi przeciwwskazanie do ich stosowania.

Oszacowano potencjalne koszty realizacji Swiadczenia w populacji docelowej na poziomie
ok. 200 tys. zt rocznie. Nalezy jednak podkresli¢, ze oszacowane wartosci nie s interpretowane jako
wzrost wydatkéw pfatnika, wzwigzku zbrakiem mozliwosci przeprowadzenia wiarygodnej
analizy scenariuszowe;.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w wybranych panstwach nie wykazata, aby oznaczenie anty-GAD
byto przypisane do opieki nad pacjentami z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Prezes Agenciji, uwzgledniajac catoksztatt przedstawionych przestanek oraz wydane Stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za niezasadne wprowadzenie zmiany technologii medycznej w odniesieniu
do oznaczania przeciwciat anty-GAD. Dostepne informacje potwierdzajg pozycje tego oznaczenia
w diagnostyce réznicowej cukrzycy o mozliwym podtozu autoimmunologicznym, jednak nie wskazuja
na potrzebe wyodrebnienia dodatkowego wskazania obejmujacego populacje pacjentéw
kardiologicznych przy inicjacji terapii inhibitorami SGLT2. W ocenianym zakresie wtasciwym
rozwigzaniem pozostaje identyfikacja pacjentéw wymagajacych pogtebionej diagnostyki cukrzycy
oraz prowadzenie jej w ramach istniejgcego modelu opieki diabetologicznej, a nie rozszerzenie wskazan
do realizacji Swiadczenia jako elementu postepowania kardiologicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zmiany technologii medycznej, rozumianej w tym przypadku jako
rozszerzenie wskazan do stosowania badania ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie
kwasu glutaminowego (anty-GAD)" o populacje pacjentéw z cukrzyca insulinozalezng lub cukrzyca typu
2 wspétistniejaca z chorobami sercowo-naczyniowymi, na podstawie art. 31f ust. 5 w zwigzku z art. 31h
ust. 3 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z2025r. poz. 1461, z pdzn. zm.).

Zlecenie jest powiazane z rezultatami prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
oraz z opracowaniem Agencji o sygnaturze WS.422.4.2025 z7 kwietnia 2025 r. Nalezy jednak
podkreslié, ze uprzednio wydana opinia dotyczyta wykazu propozycji nowych $wiadczen z zakresu
diagnostyki ileczenia choréb kardiologicznych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
zgtoszonych przez ekspertéw. Wowczas potwierdzono zasadno$¢ podjecia dalszych prac analitycznych
w zakresie kwalifikacji $wiadczen, dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej zawierajace
zalecenia irekomendacje, wraz zokresleniem sity rekomendacji ipoziomu jakosci dowoddw,
potwierdzajgce zasadnos¢ ich stosowania.

Problem zdrowotny

Choroby uktadu krazenia (ChUK) obejmuja schorzenia serca inaczyn krwionosnych, wtym m.in.
chorobe niedokrwienng serca, zawat miesnia sercowego, choroby naczyn mézgowych, niewydolno$¢
serca, zaburzenia rytmu serca, wady wrodzone serca, kardiomiopatie oraz miazdzyce. Ich wystepowanie
i progresja zalezg od wspoétdziatania wielu czynnikow ryzyka, wtym demograficznych, spoteczno-
ekonomicznych, srodowiskowych, behawioralnych i klinicznych. Szczegélne znaczenie majg starzenie
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sie populacji, nizszy poziom dochodéw iwyksztatcenia, ograniczony dostep do opieki zdrowotnej,
Zanieczyszczenie powietrza, ekspozycja na hatas i skutki zmian klimatycznych, a takze palenie tytoniu,
nadmierne spozycie alkoholu, niska aktywnos¢ fizyczna i nieprawidtowe nawyki zywieniowe. ChUK
sg rowniez powigzane z zaburzeniami metabolicznymi iklinicznymi czynnikami ryzyka, takimi jak
nadcisnienie tetnicze, nadwaga, otytos¢ icukrzyca, ktére czesto wspotwystepuja iwzajemnie
zwiekszaja ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych.

Na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazano, ze liczba dorostych pacjentéw
korzystajacych z poradni kardiologicznej, leczonych inhibitorami SGLT2, uktérych realizowane
sg $wiadczenia obejmujace diagnostyke autoimmunologicznego podtoza cukrzycy, zwiekszata sie
w ostatnich latach. W latach 2017-2020 odnotowywano od 183 do 303 pacjentéw rocznie, natomiast
w latach 2021-2025 liczba ta wzrosta do 1 765 pacjentow.

Alternatywna technologia medyczna

Nie wskazuje sie odrebnej technologii alternatywnej odnoszacej sie do ocenianej zmiany organizacyjnej
polegajacej na rozszerzeniu wskazan do realizacji istniejacego swiadczenia.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Whioskowana zmiana technologii medycznej jest rozumiana jako rozszerzenie wskazan do realizacji
Swiadczenia gwarantowanego obejmujacego oznaczenie przeciwciat anty-GAD na pacjentow
z uprzednio niezidentyfikowanym typem cukrzycy, tj. cukrzyca typu 1, cukrzyca typu 2 lub cukrzyca
nowo rozpoznang, wspotistniejgcg z chorobami sercowo-naczyniowymi, przy inicjacji refundowanej
terapii z wykorzystaniem inhibitoréw SGLT2 we wskazaniach kardiologicznych. W uzasadnieniu
zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze potencjalne znaczenie Kliniczne
oznaczania przeciwciat anty-GAD w kardiologii miatoby dotyczy¢ przede wszystkim réznicowania
cukrzycy typu 1, wtym utajonej autoimmunologicznej cukrzycy dorostych, zcukrzycg typu 2
u dorostych znowo rozpoznang cukrzycg lub nietypowym fenotypem klinicznym, obejmujacym
m.in. szczuptg sylwetke, szybka utrate wydzielania insuliny, wystgpienie kwasicy ketonowej
lub wspétistnienie innych choréb autoimmunologicznych. Rozréznienie tych fenotypéw moze mieé
znaczenie dla doboru strategii leczenia hiperglikemii u pacjentdéw pozostajacych pod opieka
kardiologiczng, w tym dla zachowania ostroznosci przy stosowaniu inhibitorow SGLT2, ktére mogg by¢
zZlecane ze wskazan innych niz bezposrednio diabetologiczne.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nalezy wskazaé, ze przedmiotowa zmiana nie dotyczy nowych technologii medycznych, w zwigzku
Z czym odstgpiono od formalnej oceny skutecznosci klinicznej. Przeprowadzono przeglad informaciji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania inhibitoréw SGLT2 w kontekscie mozliwej btednej klasyfikaciji
typu cukrzycy.

Przeglad informacji w Charakterystykach Produktow Leczniczych

Analizie poddano informacje dotyczace dapagliflozyny (Forxiga iodpowiedniki), empagliflozyny
(Jardiance) oraz kanagliflozyny (Invokana). Zgodnie zinformacjami zawartymi w Charakterystykach
Produktéw Leczniczych oraz komunikatach Europejskiej Agencji Lekéw stosowanie tej grupy lekéw
wigze sie zryzykiem wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej, wtym postaci euglikemicznej.
Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u pacjentdw z cukrzyca typu 1, dla ktérych inhibitory SGLT2 nie sa
zarejestrowane. Brak identyfikacji pacjentéw zcukrzyca typu 1 przed rozpoczeciem leczenia,
niezaleznie od wskazania, moze prowadzi¢ do narazenia czesci chorych na ciezkie dziatania niepozadane
wymagajace pilnej interwencji medycznej.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nalezy wskaza¢, ze przedmiotowa zmiana nie dotyczy nowych technologii medycznych, w zwigzku
z czym odstgpiono od przegladu analiz ekonomicznych w tym zakresie.
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Wycena ocenianej interwencji wzgledem aktualnych uwarunkowan finansowania diagnostyki cukrzycy:

- Finansowanie s$wiadczen zzakresu kompleksowej ambulatoryjnej opieki nad pacjentem
z cukrzycy jest rozliczane przy pomocy rocznej stawki kapitacyjnej. Zakres ten jest odrebnie
kontraktowany, wykonywany w trybie ambulatoryjnym i realizowany zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu AOS. Wedtug danych zinformatora oumowach NFZ
Swiadczenia z tego zakresu nie sg powszechnie kontraktowane, na 2026 r. zidentyfikowano
jedynie 22 $wiadczeniodawcdw, przewaznie z mniejszych miejscowosci. Srednia stawka roczna
na pacjenta wynosi aktualnie 1 033 zt.

- W zakresie grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych oznaczenie przeciwciat przeciw
komdrkom wysp trzustki oraz przeciwinsulinowych wskazywane jest w grupie 2 wykazu badan
dodatkowych W3. Wykonanie co najmniej jednej procedury z listy W3 charakteryzuje grupy
Swiadczen W13, W14, W42, W43, W63 oraz Wé4. Wartosci punktowe zawierajg sie
w przedziale miedzy 133 pkt. a 195 pkt. Biorac pod uwage aktualng na drugg potowe 2026 r.
Srednia 1,88 zt/pkt oznacza to wycene rzedu 250-367 zt.

- Przeprowadzona wycena w oparciu o wewnetrzne cenniki swiadczeniodawcéw wskazuje
na koszt w kwocie 81 zt.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Prognoze wydatkéw ptatnika publicznego przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym,
z perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na brak mozliwosci wiarygodnego oszacowania
scenariusza istniejagcego odstgpiono od analizy scenariuszowej. Liczebnos$¢ populacji docelowej
oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych dotyczacych dorostych pacjentéw,
u ktérych obecnie realizowane sa $wiadczenia obejmujace oznaczenia przeciwciat przeciw insulinie
oraz przeciwciat przeciw komdérkom wysp trzustki, przyjmujac podobne zastosowanie diagnostyczne
tych badain w procesie réznicowania typu cukrzycy. W analizie uwzgledniono dwa warianty:
podstawowy, obejmujacy dorostych pacjentéw korzystajacych z poradni kardiologicznej i jednoczes$nie
leczonych inhibitorami SGLT2, oraz wariant zwiekszonego wykorzystania, obejmujacy wszystkich
dorostych pacjentéw leczonych inhibitorami SGLT2, niezaleznie od korzystania z poradni
kardiologicznej. Przyjeto jednorazowe wykonanie oznaczenia przeciwciat anty-GAD u pacjenta
oraz koszt jednostkowy badania zgodnie z zaproponowang wycena.

Szacowana liczba pacjentéw, ktorzy mogliby skorzysta¢ z oznaczenia przeciwciat anty-GAD, wynosi
w wariancie podstawowym 2 018 oséb w | roku analizy oraz 2 223 osoby w |l roku analizy. Odpowiada
to kosztom ptatnika publicznego odpowiednio 163,5 tys. zt oraz 180,1 tys. zt. W wariancie
zwiekszonego wykorzystania prognozowana liczebnos¢ populacji wynosi 3 630 osdéb wl roku
oraz 3 974 osoby w Il roku, co odpowiada kosztom odpowiednio 294,0 tys. zt oraz 321,9 tys. zt.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Ograniczeniem oceny wptywu na budzet jest brak klasycznej analizy scenariuszowej, rozumianej jako
poréwnanie kosztdw w wariancie istniejgcym i nowym. W konsekwencji nie jest mozliwe jednoznaczne
oszacowanie wzrostu wydatkéw ptatnika publicznego wzgledem stanu aktualnego.

Opinia NFZ

Do dnia realizacji zlecenia nie otrzymano opinii.

Opinie ekspertéw klinicznych

Uwzgledniono trzy opinie eksperckie, przekazane przez przedstawicieli dziedzin diabetologii
i endokrynologii. Nie otrzymano odpowiedzi od przedstawicieli $rodowiska kardiologicznego.
W odniesieniu do ocenianej zmiany technologii eksperci wskazywali, ze mozliwo$¢ wykonania
oznaczenia przeciwciat anty-GAD w poradni kardiologicznej moze mie¢ znaczenie u dorostych

pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi inietypowym obrazem cukrzycy, zwitaszcza przy
inicjowaniu terapii inhibitorami SGLT2 ze wskazan kardiologicznych. W tym zakresie potencjalng
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korzyscig bytoby wsparcie prawidtowej klasyfikacji typu cukrzycy i ograniczenie ryzyka niewtasciwego
doboru leczenia.

Jednoczesnie w opiniach zwracano uwage na ryzyka organizacyjne iinterpretacyjne zwigzane
z rozszerzeniem wskazan poza dotychczasowy model opieki diabetologicznej. Dotyczg one przede
wszystkim koniecznosci Scistego okreslenia kryteridow kierowania na badanie, zapewnienia jakosci
oznaczen laboratoryjnych oraz interpretacji wyniku w powigzaniu zobrazem klinicznym.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko nieuzasadnionego wykonywania oznaczenn w populacji
kardiologicznej, bez przetozenia na decyzje o inicjowaniu terapii inhibitorami SGLT2.

Uwagi do opisu $wiadczenia
Nie zgtasza sie uwag.

Omowienie rekomendacji klinicznych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono cztery dokumenty wytycznych praktyki klinicznej odnoszace sie do postepowania
u pacjentdow z cukrzycy ichorobami sercowo-naczyniowymi. Oznaczanie przeciwciat anty-GAD
omawiano w nich w kontekscie diagnostyki roznicowej cukrzycy typu 1. Dokumenty te nie odnosz3 sie
bezposrednio do proponowanego kontekstu klinicznego, tj. rutynowego oznaczania przeciwciat anty-
GAD we wskazaniach kardiologicznych, w szczegélnosci jako elementu kwalifikacji lub inicjowania
terapii inhibitorami SGLT2 upacjentéw zchorobami sercowo-naczyniowymi i mozliwoscig
wystepowania dotychczas niezréznicowanej cukrzycy. W wytycznych wskazuje sie na ryzyko
cukrzycowej kwasicy ketonowej przy stosowaniu tej grupy lekdw u pacjentéw z cukrzyca typu 1.

Przeanalizowano rozwigzania organizacyjne w czterech krajach. W Czechach i Francji oznaczenie
przeciwciat anty-GAD zostato zidentyfikowane jako odrebna procedura finansowana ze srodkéw
publicznych, przy czym we Francji refundacja jest uzalezniona od wskazarn medycznych. W Niemczech
badanie jest ujmowane w szerszej kategorii oznaczen autoprzeciwciat, bez odrebnego kodu wytacznie
dla anty-GAD. W Wielkiej Brytanii oznaczenie funkcjonuje jako badanie laboratoryjne lub element
panelu przeciwciat przeciwwyspowych. W analizowanych rozwigzaniach nie zidentyfikowano
przypisania oznaczenia anty-GAD do odrebnej Sciezki kardiologicznej ani do kwalifikacji lub inicjowania
terapii inhibitorami SGLT2 we wskazaniach kardiologicznych.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia zdnia 30 kwietnia 2026 r. (znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM,)
w sprawie m.in. oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia pn. ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego
(anty-GAD)" jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem korespondencji dotyczacej
zmiany podstawy prawnej na art. 31f ust. 5 i zakresu zlecenia w pismie z dnia 22 czerwca 2026 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL/PM), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 104/2026 z dnia 27 lipca 2026 roku w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii
medycznej ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)".

2. Raportnr DRISSOZ.4100.1.2026 ,Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)",
data ukoriczenia: 23 lipca 2026 r.



		2026-07-30T15:39:07+0000
	Daniel Kazimierz Rutkowski




