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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy
(nazwa wnioskodawcy).

Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2022 poz.
1233, z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz.
907)2.

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).

Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2022 poz.
1233, z pézn. zm.) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz.
907)2.

Organ dokonujqcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2022 poz.
1233, z pézn. zm.) i art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2025 poz.
907)2.

Organ dokonujqcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnosé osoby
fizycznej.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
2022 poz. 902) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (0g6Ine rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytqgczenia jawnosci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakresleri danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedqgcego wnioskodawcq w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslers w andlizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedqgcego wnioskodawcg w rozumieniu
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2025 poz. 907)
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Wykaz wybranych skrotéw

Agencja, AOTMIT
AL

AOS

ATTR

Auto-HSCT

EKG
ESC
FLC
HFpEF
ICD-9
ICD-10
KSOZ
MZ
NCCN

NFZ
PTK

SPIE

UPIE

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Amyloidoza tancuchoéw lekkich (ang. Light Chain Amyloidosis)
Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Amyloidoza transtyretynowa (ang. Transthyretin Amyloidosis)

Przeszczepienie autologicznych krwiotwdrczych komérek macierzystych (ang. Autologous Hematopoietic Stem
Cell Transplantation)

Elektrokardiografia

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)

Wolne tancuchy lekkie (ang. Free Light Chains)

Zespot niewydolnosci serca z zachowana frakcja wyrzutowa (ang. Heart Failure with Preserved Ejection Fraction)
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych ICD-9

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych, wersja 13 (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 13th Revision)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network
Narodowy Fundusz Zdrowia

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

Elektroforeza wykonana technikg immunofiksacji biatek surowicy (ang. Serum Protein Immunofixation with
Electrophoresis)

Elektroforeza wykonana technika immunofiksacji biatek moczu (ang. Urine Protein Immunofixation with
Electrophoresis)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (30.04.2026) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 28 kwietnia 2026 r. ASG.72.1.2025.MGL/PM

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

Diagnostyka amyloidozy AL.

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e-f ustawy o $wiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

O

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

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O O 0Oo0oooooog g

programow zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia
na podstawie wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii.

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadno$ci wtaczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nowego $wiadczenia pn. ,Diagnostyka kardiologiczna
amyloidozy serca AL". Zgodnie ze zleceniem MZ, $wiadczenie to miatoby by¢ dostepne w ramach poradni
kardiologiczne;j.

Whioskowane $wiadczenie obejmuje pakiet badan laboratoryjnych wykonywanych u pacjenta z podejrzeniem
amyloidozy serca AL jako manifestacji gammapatii monoklonalnej lub szpiczaka plazmocytowego. Pakiet
badan obejmuje badania immunoelektroforezy i immunofiksacji biatek surowicy oraz moczu, oznaczenie
wolnych tancuchow lekkich kappa i lambda w surowicy lub moczu wraz z wyliczeniem wskaZnika
kappa/lambda. Wymienione badania laboratoryjne stanowia etap wstepnej diagnostyki amyloidozy AL i stuza
szybkiemu wykryciu lub wykluczeniu obecnos$ci komponenty monoklonalnej, co determinuje dalsze
postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne. Jednoczesnie petna diagnostyka amyloidozy serca obejmuje
rowniez szereg innych badan m.in. elektrokardiografie, echokardiografie, rezonans magnetyczny serca oraz
scyntygrafie. W zwigzku z tym zasadniczy przedmiot oceny dotyczy wstepnej laboratoryjnej diagnostyki
amyloidozy AL, stanowigcej jeden z etapéw kompleksowego procesu diagnostycznego.

Kluczowym zagadnieniem decyzyjnym jest ocena, czy istnieje potrzeba wyodrebnienia w wykazie $wiadczen
gwarantowanych odrebnego $wiadczenia obejmujgcego wskazany pakiet badain laboratoryjnych oraz
przypisania go do poradni kardiologicznej. Nalezy przy tym podkresli¢, ze wszystkie badania wchodzace w sktad
proponowanego $wiadczenia sg juz obecnie objete finansowaniem ze $rodkéw publicznych w ramach $wiadczen
gwarantowanych. Oznacza to, ze proponowana zmiana nie polega na wprowadzeniu nowych technologii
medycznych, lecz ma charakter organizacyjny i porzadkujacy, zwigzany z ustrukturyzowaniem $ciezki
diagnostycznej pacjentéw z podejrzeniem amyloidozy AL.

Dodatkowo proponowana zmiana wymagataby uzupetnienia wykazu $wiadczen gwarantowanych o brakujacy
obecnie kod procedury dla $wiadczenia ,Biatko - immunofiksacja”, co przyczynitoby sie do zwiekszenia spdjnosci
i jednoznacznosci obowigzujacych regulaciji.

Problem zdrowotny

Amyloidoza (skrobiawica) to grupa chordb, ktérych wspdlng cecha jest pozakomérkowe gromadzenie sie
w tkankach i narzadach nierozpuszczalnych biatek o budowie wtékienkowej, zwanych amyloidem. Etiologia
i patogeneza nie sg w petni poznane. Wyréznia sie amyloidoze uogdlniong i miejscowg, a poszczegdine
postacie amyloidozy réznig sie budowa biatek tworzacych wtékna amyloidowe oraz przebiegiem klinicznym.
Szacuje sie, ze ponad 95% przypadkéw amyloidozy serca zwigzanych jest z odktadaniem dwéch typoéw biatek:
tancuchoéw lekkich immunoglobuliny (amyloidoza AL) oraz transtyretyny (amyloidoza ATTR).

Amyloidoza AL stanowi najczestszy podtyp amyloidozy uktadowej (70-80%). Zapadalno$¢ wynosi ok. 1-1,5
przypadkdéw/100 tys. oséb rocznie. Najczesciej zapadaja na nig mezczyzni > 65. roku zycia.

Spektrum objawoéw jest szerokie i zalezy od stopnia zaawansowania choroby. Objawy sugerujgce amyloidoze
mozna podzieli¢ na kardiologiczne: m.in. postepujgca meczliwos¢, objawy niewydolnosci serca i pozasercowe:
m.in. zespoét ciesni nadgarstka (obustronny), zwezenie kanatu kregowego w odcinku ledZzwiowym, biatkomocz.

Obraz kliniczny amyloidozy serca ma charakter nieswoisty, co utrudnia jej wczesne rozpoznanie. Podstawg
diagnostyki amyloidozy serca lub innych narzadéw jest diagnostyka laboratoryjna. taczne wykonanie badan
SPIE, UPIE i FLC zapewnia czuto$é na poziomie ok. 99% w identyfikacji nieprawidtowego prekursora amyloidu
w amyloidozie AL i stanowi podstawe do zastosowania nieinwazyjnego algorytmu diagnostycznego bez
koniecznosci wykonywania biopsji narzagdowe;j.

Przed rozpoczeciem leczenia chorych na amyloidoze AL przeprowadza sie kwalifikacje pacjentow
do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene stanu wydolnosci potencjalnie uszkodzonych przez chorobe
narzadéw. Umozliwia to minimalizacje dziatan niepozadanych i zwieksza skutecznos$é terapii. W grupie
niskiego ryzyka rozwaza sie procedury auto-HSCT lub immunochemioterapie. W grupie $redniego ryzyka
leczeniem z wyboru jest chemioterapia. U chorych z grupy wysokiego ryzyka, charakteryzujacych sie
niekorzystnym rokowaniem, stosuje sie niskodawkowane schematy chemioterapii skojarzonej,
a w uzasadnionych przypadkach zaleca sie rozwazenie schematéw opartych na bortezomibie.
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Aktualny stan finansowania technologii ze sSrodkéw publicznych

Obecnie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, w wykazie badan diagnostycznych, uwzglednione s3g nastepujgce procedury zwigzane
z diagnostyka amyloidozy AL:

o Biatko - immunofiksacja (bez przypisanego kodu ICD-9);
o MB83 tancuchy lekkie kappa;
o M85 tancuchy lekkie lambda.

Zgodnie z obowigzujacym zarzadzeniem Prezesa NFZ dotyczacym warunkéw realizacji i finansowania
Swiadczen w rodzaju AOS, powyzsze badania mozna rozlicza¢ w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen
specjalistycznych w ramach produktéw rozliczeniowych: W12, W13, W41, W42, PPW2.

Ponadto wskazane procedury zostaty uwzglednione w programach lekowych nr B.145. ,Leczenie chorych
na uktadowa amyloidoze tancuchéw lekkich (AL) (ICD-10: E85.8)" oraz nr B.162. ,Leczenie pacjentow
z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)" jako badania diagnostyczne wymagane przy kwalifikacji do programu lub
przy monitorowaniu skutecznosci leczenia. Powyzsze wskazuje, ze przedmiotowe badania s3 juz obecnie
wykorzystywane w finansowanych ze srodkéw publicznych sciezkach diagnostyczno-terapeutycznych pacjentéw
z amyloidoza AL lub jej podejrzeniem.

Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Agencja realizowata wczesniej opracowanie merytoryczne powigzane z przedmiotem niniejszego zlecenia
Ministerstwa Zdrowia. To opracowanie analityczne nr WS.422.4.2025 z dnia 07.04.2025 r. dotyczyto
zaopiniowania wykazu propozycji nowych $wiadczen w dziedzinie kardiologii w POZ oraz AOS,
przygotowanego w toku prac nad projektem ,Odwréconej Piramidy Swiadczen”.

W ramach przeprowadzonych analiz oceniano zasadnos$¢ uwzglednienia swiadczenia okreslanego jako
,2diagnostyka szpiczaka w amyloidozie". W opracowaniu wskazano na istotne watpliwosci odnosnie do jego
uwzglednienia w pakiecie kardiologicznym w ramach OPS, wynikajace przede wszystkim z ograniczonego
uzasadnienia klinicznego dla takiego przyporzadkowania. Nie zidentyfikowano wytycznych praktyki klinicznej
w dziedzinie kardiologii, ktére rekomendowatyby wykonywanie przedmiotowych badai w ramach swiadczen
kardiologicznych. Jednoczesnie wytyczne Polskiej Grupy Szpiczakowej z lat 2022/2023 nie przedstawiaja
w tym zakresie zalecen o okreslonej sile i poziomie jakosci dowodoéw, a jedynie informacje opisowe odnoszace
sie do diagnostyki uktadowej amyloidozy tancuchéw lekkich. W tym opracowaniu zwrécono uwage,
ze diagnostyka szpiczaka jest finansowana ze srodkéw publicznych procesie diagnostycznym w ramach
Katalogu diagnostycznych pakietéw onkologicznych (zat. 5¢ do zarz. NFZ dot. AOS).

Wyniki wczesniejszych analiz wskazujg zatem, ze kluczowym zagadnieniem decyzyjnym nie jest ocena
zasadnosci finansowania samych badan laboratoryjnych, lecz ocena zasadnosci ich wyodrebnienia jako
odrebnego s$wiadczenia kardiologicznego oraz przypisania do poradni kardiologicznej, pomimo ich
funkcjonowania w istniejacych $ciezkach diagnostycznych i ich $cistego zwigzku z diagnostyka choréb
hematologicznych oraz nowotworéw uktadu krwiotwérczego.

Wytyczne praktyki klinicznej

Analiza aktualnych wytycznych klinicznych (ESC, PTK, ESC/PTK oraz NCCN) wskazata, ze laboratoryjne
oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda oraz badania elektroforezy wykonanej technika
immunofiksacji biatek surowicy i moczu s3 podstawowym elementem wstepnej diagnostyki amyloidozy,
a uzyskane wyniki determinujg dalsze postepowanie diagnostyczne.

Autorzy wytycznych wskazuja, ze taczne zastosowanie badan SPIE, UPIE oraz FLC pozwala z czutosciag
wynoszacg ok. 99% zaréwno na identyfikacje nieprawidtowego prekursora amyloidu (ESC 2021), jak
i na wykluczenie amyloidozy AL przy wynikach ujemnych (PTK 2023). W dokumentach tych podkreslono
réwniez koniecznos¢ wykonywania immunofiksacji zamiast klasycznej elektroforezy biatek oraz oznaczenia
wolnych tancuchéw lekkich zamiast tancuchow lekkich.
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Rozwiazania organizacyjne stosowane w innych krajach

W ramach przegladu niesystematycznego zidentyfikowano informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych w zakresie diagnostyki amyloidozy AL w nastepujacych krajach: Wielka Brytania, Niemcy,
Francja, Czechy, Litwa, Estonia.

W Zadnym z analizowanych krajéw nie odnaleziono informacji o tym, by laboratoryjna diagnostyka amyloidozy
byta odrebnym $wiadczeniem. Kazde z badan, wchodzacych w sktad przedmiotowego swiadczenia, byto
wykazywane jako odrebne badanie diagnostyki laboratoryjne;j.

Badanie immunofiksacji biatek znajduje sie w wykazach $wiadczen gwarantowanych w Niemczech, Francji,
Czechach i Estonii. Oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda jest finansowane ze srodkéw
publicznych w Niemczech, Czechach i Estonii, a we Francji finansowane jest tymczasowo w ramach wykazu
uzupetniajgcego. W Wielkiej Brytanii funkcjonuje specjalistyczny os$rodek zajmujacy sie diagnostyka
i leczeniem pacjentow z amyloidozg, ktérego dziatalnos¢ finansowana jest ze s$rodkéw publicznych.
W Czechach opieka nad pacjentami z podejrzeniem lub rozpoznaniem amyloidozy odbywa sie w 8 osrodkach
kardiologicznych wyspecjalizowanych w diagnostyce i leczeniu tego schorzenia.

Litewskie wytyczne kliniczne wskazujg badania SPIE, UPIE i FLC jako elementy laboratoryjnej diagnostyki
amyloidozy AL. Nie odnaleziono jednak potwierdzenia ich finansowania ze srodkéw publicznych w tym kraju.
Estonskie wytyczne definiujg zakres odpowiedzialnosci laboratoriéw diagnostycznych, wskazujac
na obowigzek realizacji petnego zakresu badan diagnostycznych w przypadku skierowania na badania
pacjenta z podejrzeniem amyloidozy.

Opinie ekspertéow

W ramach procesu konsultacyjnego wystgpiono do 8 ekspertéow klinicznych z prosbg o przekazanie opinii
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
otrzymano 2 opinie - obie wtaczono do niniejszego opracowania.

Eksperci uznali, ze wnioskowane swiadczenie powinno by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS, poniewaz
stanowi istotny element wstepnej diagnostyki réznicowej amyloidozy AL i ATTR. Podkres$lono, ze wyniki badan
wchodzacych w skiad pakietu determinujg dalszg $ciezke diagnostyczno-terapeutyczng, a w przypadku
amyloidozy AL szybkie rozpoznanie ma kluczowe znaczenie ze wzgledu na niekorzystny wptyw opdzZnienia leczenia
na rokowanie.

W opinii ekspertéw kryteria kwalifikacji do $wiadczenia powinny opiera¢ sie przede wszystkim na obrazie
klinicznym i cechach fenotypowych sugerujgcych amyloidoze, a nie wytacznie na rozpoznaniach wedtug kodéw
ICD-10. Za zasadny uznali zakres $wiadczenia obejmujacy immunofiksacje biatek surowicy i moczu oraz oznaczenie
wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda w surowicy wraz z wyliczeniem stosunku kappa/lambda, co zgodnie
zwytycznymi praktyki klinicznej zapewnia najwyzsza czuto$é diagnostyczna. Jednoczesnie eksperci wskazali
potrzebe doprecyzowania nazw procedur i kodéw ICD-9, aby jednoznacznie odnosity sie do oznaczenia wolnych
fancuchéw lekkich.

Whioskowane $wiadczenie, zdaniem ekspertéw, powinno by¢ dostepne w specjalistycznych poradniach
kardiologicznych, hematologicznych, nefrologicznych, neurologicznych oraz zgodnie z jedng z opinii, choréb
wewnetrznych. Dopuszczono mozliwos$¢ powtdrzenia badan w uzasadnionych klinicznie przypadkach, m.in. przy
wyniku niejednoznacznym, podejrzeniu nawrotu lub progresji choroby oraz w ramach monitorowania leczenia.
Szacowanie populacji docelowej eksperci oparli na danych z KSOZ, wskazujacych ok. 5 000 pacjentdw rocznie.

Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie do oceny badan laboratoryjnych, ktére s
uwzglednione w rozporzadzeniu AOS (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.) oraz majg ugruntowang pozycje
w praktyce klinicznej, odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej oraz analizy ekonomiczne;j.
Ocene kliniczng oparto na przegladzie wytycznych klinicznych. Whnioski z przeprowadzonych analiz zostaty
przedstawione w dedykowanych im czesciach niniejszego opracowania analitycznego.



Diagnostyka kardiologiczna amyloidozy serca AL DRiSS0Z.4100.1.2026

Opinia Prezesa NFZ

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W latach 2022-2025 liczba pacjentéw, identyfikowanych na podstawie unikalnych numeréw PESEL,
u ktérych w ramach jednego epizodu sprawozdano badania diagnostyczne wchodzace w sktad
whnioskowanego $wiadczenia, wyniosta tacznie ok. 19 tys.

Z danych NFZ wynika, ze w latach 2022-2025 liczba pacjentow, u ktérych rozpoznania E85.4 (Amyloidoza
ograniczona do okreslonego narzadu) oraz E85.9 (Amyloidoza, nieokreslona) sprawozdano jako rozpoznanie
gtéwne lub wspotwystepujace, miescita sie w przedziale od 379 do 684 rocznie. Wartosci te sg zblizone
do danych epidemiologicznych, zgodnie z ktérymi zapadalnos¢ na amyloidoze AL w Polsce szacuje sie
na 370-560 przypadkéw rocznie.

Oszacowano, ze roczny koszt realizacji pakietu badan wchodzacych w sktad wnioskowanego $wiadczenia
mogtby wynosi¢ od ok. 2 min zt do ok 3,7 min zt w zaleznosci od szacowanej populacji. Nalezy jednak
podkresli¢, ze badania te sg obecnie Swiadczeniami gwarantowanymi i mogg by¢ finansowane w ramach
funkcjonujacych produktéw rozliczeniowych ambulatoryjnej opieki specjalistycznej W konsekwenciji
w przypadku utrzymania dotychczasowego sposobu finansowania proponowana zmiana mogtaby nie
powodowac dodatkowych skutkéw dla budzetu ptatnika publicznego. Wptyw finansowy pojawitby sie
natomiast w sytuacji wyodrebnienia pakietu badan jako odrebnego $wiadczenia podlegajacego
samodzielnemu finansowaniu i rozliczaniu. W takim wariancie dodatkowe wydatki Narodowego Funduszu
Zdrowia mogtyby wynies¢ do okoto 3,7 min zt rocznie.

Oznacza to, ze kluczowym aspektem decyzyjnym jest okreslenie modelu finansowania $wiadczenia, poniewaz
przedmiotowa propozycja dotyczy przede wszystkim zmian organizacyjnych w zakresie identyfikacji
i rozliczania swiadczeh juz obecnie dostepnych w systemie ochrony zdrowia, a nie wprowadzenia nowych
procedur diagnostycznych.

Propozycja warunkow realizacji Swiadczenia

Proponowane warunki udzielania $wiadczenia ,Diagnostyka amyloidozy AL" w ramach AOS zostaty
opracowane na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, zidentyfikowanych wytycznych praktyki
klinicznej oraz opinii ekspertow. Stanowig one wstepna propozycje a opracowanie ostatecznego ich brzmienia
wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.
Warunki realizacji przedmiotowego $wiadczenia:

1) Gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem swiadczen gwarantowanych.

2) Dostep do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

3) Wykonywana u $wiadczeniobiorcow z podejrzeniem amyloidozy tancuchéw lekkich.
4) Obejmuje realizacje tacznie:

o 186 Immunofiksacja biatka surowicy (SPIE) oraz moczu (UPIE),

o M83 llosciowe oznaczenie wolnych tarncuchéw lekkich kappa w surowicy,

o M85 llosciowe oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich lambda w surowicy, wraz z wyliczeniem
stosunku wolnych tancuchéw lekkich kappa do lambda w surowicy (FLC).

Podsumowanie i wnioski

o  Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze oznaczenie wolnych taricuchéw lekkich kappa i lambda oraz
badania elektroforezy wykonanej technika immunofiksacji biatek surowicy i moczu sg podstawowym
elementem wstepnej diagnostyki zarowno amyloidozy serca, jak i innych narzadéow. Ujemny wynik
zestawu badan: SPIE, UPIE i FLC pozwala na wykluczenie amyloidozy AL z czutoscig ok. 99%.

o W ramach przegladu rozwigzan organizacyjnych i diagnostycznych w nastepujacych krajach: Wielka
Brytania, Niemcy, Francja, Czechy, Litwa, Estonia, nie odnaleziono informacji o tym, by laboratoryjna



Diagnostyka kardiologiczna amyloidozy serca AL DRiSS0Z.4100.1.2026

diagnostyka amyloidozy byta odrebnym $wiadczeniem. Kazde z badan, wchodzacych w skiad
przedmiotowego swiadczenia, byto wykazywane jako odrebne badanie diagnostyki laboratoryjnej.

o Opinie ekspertéw potwierdzajg zasadno$¢ wykonywania pakietu badan objetych wnioskiem.
Jednoczesnie wskazano, ze kryteria kwalifikacji pacjentéw do diagnostyki powinny opierac¢ sie na
obrazie klinicznym i cechach fenotypowych wskazujacych na podejrzenie amyloidozy, a nie wytacznie
na rozpoznaniach wedtug kodow ICD-10.

o Whnioskowane $wiadczenie, zdaniem ekspertéw, powinno by¢ dostepne w poradniach
kardiologicznych, hematologicznych, nefrologicznych, neurologicznych, a takze poradniach choréb
wewnetrznych. Jednoczes$nie analiza wytycznych klinicznych, rozwigzan organizacyjnych w innych
krajach oraz danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wykazata, Ze ograniczenie przedmiotowego
$wiadczenia wytacznie do poradni kardiologicznej bytoby niezasadne.

o Zgodnie z opinig ekspertéw, nazwy procedur M83 i M85 nie wskazuja jednoznacznie, ze badania te
dotycza oznaczenia wolnych tancuchéw lekkich. Z tego powodu zasadne bytoby doprecyzowanie
nazw procedur, tak aby jednoznacznie obejmowaty oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa
ilambda wraz zwyliczeniem stosunku kappa/lambda i nie pozostawiaty watpliwosci
interpretacyjnych.

o W toku analizy zidentyfikowano zasadno$¢ przypisania w rozporzadzeniu AOS w zataczniku nr 2
w pozycji 152 kodu 186 identyfikujacego $Swiadczenie ,biatko - immunofiksacja”, co zwiekszytoby
przejrzystosé i spéjnos¢ obowigzujacych regulacji dotyczacych swiadczeh gwarantowanych.

o Szacowany koszt realizacji pakietu badan objetych wnioskiem wynositby od ok. 2min zt
do ok. 3,7 min zt w zaleznosci od szacowanej populacji. Poniewaz wszystkie badania wchodzace
w sktad $wiadczenia sg obecnie finansowane ze s$rodkéw publicznych i mogg by¢ realizowane
w ramach istniejgcych produktow rozliczeniowych, wydatki ptatnika moga nie ulec zmianie.
W przypadku wydzielenia pakietu jako odrebnie rozliczanego $wiadczenia wydatki ptatnika mogtyby
wzrosng¢ do 3,7 min zt.

o Ze wzgledu na fakt, ze badania objete wnioskiem sg juz obecnie realizowane w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej, a proponowana zmiana ma charakter organizacyjny i porzadkujacy, odstgpiono od
przeprowadzania szczegétowej analizy potencjatu wykonawczego $wiadczeniodawcow.

o Proponowane warunki udzielania swiadczenia ,Diagnostyka amyloidozy AL” w ramach AQOS zostaty
opracowane na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, wytycznych praktyki klinicznej oraz
opinii ekspertéw. Stanowia one wstepna propozycje a opracowanie ostatecznego ich brzmienia
wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.

o Nieuwzglednienie wnioskowanego swiadczenia w wykazie $wiadczen gwarantowanych nie wptynie
na dostepnos$¢ do poszczegdlnych badan wchodzacych w jego sktad. Analizy wykazaty, ze badania sg
juz obecnie wykonywane jednoczasowo, w zwigzku z tym uwzglednienie wnioskowanego
Swiadczenia nie wptynie na przebieg Sciezki diagnostycznej pacjenta.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia

Pismem z dnia 28 kwietnia 2026 r., znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM, Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie
art. 3lcust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, z pézn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT wydanie
rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia: diagnostyka amyloidozy AL jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z wyceng oraz
opracowaniem warunkéw realizacji z uwzglednieniem potencjatu wykonawczego.

Historia korespondencji
Korespondencja z MZ

Agencja, pismem znak DRiSS0OZ.4100.1.2026 z 6 maja 2026 r. wystapita do Ministra Zdrowia o wydtuzenie
terminu realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 31 lipca 2026 r.

Dnia 2 czerwca 2026 r. pismem znak DLG.72.1.2025.MGL/PM otrzymano zgode na wydtuzenie terminu
realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 31 lipca 2026 r.

Korespondencja z NFZ

Agencja, pismem znak: DRiSSOZ.4100.1.2026 z dnia 2 czerwca 2026 r., wystapita do Prezesa NFZ z prosba
o przygotowanie opinii dotyczacej zakresu skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania sSwiadczeh opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych
w przypadku wtaczenia przedmiotowego $wiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.
Korespondencja z ekspertami klinicznymi

W toku prac analitycznych wystgpiono do o$miu ekspertéw klinicznych z prosba o przekazanie opinii
eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach, w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
ww. S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:
o prof. dr hab. Waldemar Banasiak - Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii (opinie otrzymano dnia
19.06.20261.);

o prof. dr hab. Ewa Lech-Maraninda - Konsultant Krajowa w dziedzinie hematologii (do dnia przekazania
opracowania analitycznego nie otrzymano opinii);

o prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska - Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
(opinie otrzymano dnia 30.06.2026 r.);

o dr hab. n. med. Katarzyna Styczkiewicz, prof. UR - Konsultant Wojewoddzka w dziedzinie kardiologii (do
dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano opinii);

o prof.dr hab. n. med. i n. o zdr. Piotr Pawet Dobrowolski - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii
(do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano opinii);

o prof. dr hab. n. med. Krzysztof Bfaszyk - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii (dnia
11.06.2026 r. otrzymano odmowe przekazania opinii);

o r - I
(dnia 22.06.2026 r. otrzymano odmowe przekazania opinii);
- I

(do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano opinii).

o

W niniejszym opracowaniu uwzgledniono obie otrzymane opinie.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadno$ci wtaczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nowego $wiadczenia pn. ,Diagnostyka kardiologiczna
amyloidozy serca AL". Zgodnie ze zleceniem MZ, $wiadczenie to miatoby by¢ dostepne w ramach poradni
kardiologiczne;j.

Whioskodawca w KSOZ wskazuje, ze wczesne rozréznienie amyloidozy tancuchéw lekkich (ang. Light-Chain
Amyloidosis, AL) od amyloidozy transtyretynowej (ang. Transthyretin Amyloidosis, ATTR) jest krytyczne,
poniewaz amyloidoza AL wymaga pilnej chemioterapii, natomiast ATTR kwalifikacji do leczenia celowanego
w kardiologicznych programach lekowych oraz opieki wielospecjalistyczne;j.

Whioskowane $wiadczenie obejmuje pakiet badan laboratoryjnych wykonywanych u pacjenta z podejrzeniem
amyloidozy serca AL jako manifestacji gammapatii monoklonalnej lub szpiczaka plazmocytowego. Pakiet
badan obejmuje badania immunoelektroforezy i immunofiksacji biatek surowicy oraz moczu, oznaczenie
wolnych tancuchow lekkich kappa i lambda w surowicy lub moczu wraz z wyliczeniem wskaZnika
kappa/lambda. Wymienione badania laboratoryjne stanowia etap wstepnej diagnostyki amyloidozy AL i stuza
szybkiemu wykryciu lub wykluczeniu obecnosci komponenty monoklonalnej, co determinuje dalsze
postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne. Jednoczesnie petna diagnostyka amyloidozy serca obejmuje
rowniez szereg innych badan m.in. elektrokardiografie, echokardiografie, rezonans magnetyczny serca oraz
scyntygrafie. W zwigzku z tym zasadniczy przedmiot oceny dotyczy wstepnej laboratoryjnej diagnostyki
amyloidozy AL, stanowigcej jeden z etapéw kompleksowego procesu diagnostycznego.

Kluczowym zagadnieniem decyzyjnym jest ocena, czy istnieje potrzeba wyodrebnienia w wykazie $wiadczen
gwarantowanych odrebnego $wiadczenia obejmujgcego wskazany pakiet badan laboratoryjnych oraz
przypisania go do poradni kardiologicznej. Nalezy przy tym podkresli¢, ze wszystkie badania wchodzace w sktad
proponowanego $wiadczenia sg juz obecnie objete finansowaniem ze $rodkéw publicznych w ramach $wiadczen
gwarantowanych. Oznacza to, ze proponowana zmiana nie polega na wprowadzeniu nowych technologii
medycznych, lecz ma charakter organizacyjny i porzadkujacy, zwigzany z ustrukturyzowaniem $ciezki
diagnostycznej pacjentéw z podejrzeniem amyloidozy AL.

Dodatkowo proponowana zmiana wymagataby uzupetnienia wykazu $wiadczen gwarantowanych o brakujacy
obecnie kod procedury dla $wiadczenia ,Biatko - immunofiksacja”, co przyczynitoby sie do zwiekszenia spojnosci
i jednoznacznosci obowigzujacych regulaciji.

4.1. Problem zdrowotny

Definicja i etiopatogeneza

Amyloidoza (skrobiawica) to grupa choréb, ktérych wspdlng cecha jest pozakomérkowe gromadzenie sie
w tkankach i narzadach nierozpuszczalnych biatek o budowie witdkienkowej, zwanych amyloidem. Etiologia
i patogeneza nie s3 w petni poznane. Wyrdznia sie amyloidoze uogdélniong i miejscowa (np. gromadzenie
amyloidu B w chorobie Alzheimera i amyloidowej angiopatii mézgowej). Poszczegdlne postacie amyloidozy
réznig sie budowa biatek (dotychczas scharakteryzowano ponad 30) tworzacych wtékna amyloidowe
oraz przebiegiem klinicznym?.

Amyloidoza AL (pierwotna) rozwija sie w przebiegu gammapatii monoklonalnych (np. szpiczaka
plazmocytowego), dla ktdrych charakterystyczng cechg jest produkcja biatka monoklonalnego (tzw. biatka M,
paraproteiny). Biatko to sktada sie z kompletnej czasteczki immunoglobuliny (2 tancuchéw ciezkich i z 2
tancuchow lekkich tego samego typu) lub z samego tancucha lekkiego tego samego typu - najrzadziej
wytacznie z tancuchéw ciezkich. Szacuje sie, ze ponad 95% przypadkéw amyloidozy serca zwiazanych jest
z odktadaniem dwach typdw biatek: tancuchow lekkich immunoglobuliny (amyloidoza AL) oraz transtyretyny
(amyloidoza ATTR)%>.

3 A. Filipowicz-Sosnowska, G. Goncerz, Interna, Amyloidoza, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.16.24.
[data dostepu: 09.06.2026]

4 M. Wiercinska, Amyloidoza (skrobawica) - przyczyny, objawy, diagnostyka i leczenie, Medycyna Praktyczna,
https://www.mp.pl/pacjent/reumatologia/choroby/143459 ,amyloidoza-skrobawica-przyczyny-objawy-diagnostyka-i-leczenie [data
dostepu: 08.06.2026]

5 K. Giannopoulos, A. Dmoszyriska, Interna, Gammapatie monoklonalne - informacie ogdlne, Medycyna Praktyczna,
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.15.46.1. [data dostepu: 09.06.2026]
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Gromadzenie sie amyloidu w miesniu sercowym powoduje zaburzenia gospodarki wapniowej na poziomie
komérkowym, co w efekcie prowadzi do dysfunkcji mitochondriéw i btony komdérkowej, aktywacji wolnych
rodnikéw tlenu i ostatecznie $mierci komoérki. Wtékna amyloidu, ktére gromadza sie w przestrzeni
zewnatrzkomérkowej miokardium, powodujg natomiast stopniowe pogarszanie funkcji rozkurczowej,
a w bardziej zaawansowanych stadiach réwniez funkcji skurczowej serca. Prowadzi to do powstania fenotypu
kardiomiopatii przerostowej lub restrykcyjnej®.

Epidemiologia’

Amyloidoza AL stanowi najczestszy podtyp amyloidozy uktadowej (70-80%). Zapadalno$¢ na amyloidoze AL
wynosi ok. 1-1,5 przypadkéw/100 tys. oséb rocznie. Najczesciej zapadaja na nig mezczyzni > 65. roku zycia.
Biatko prekursorowe w tym typie amyloidozy stanowig monoklonalne wolne taricuchy lekkie immunoglobulin
(ang. Free Light Chains, FLC) lambda lub kappa wytwarzane przez klonalng proliferacje plazmocytéw w szpiku
kostnym. Typ AL jest bardziej agresywny niz ATTR. Mediana przezycia nieleczonych chorych z objawami
kardiomiopatii wynosi < 6 miesiecy, dlatego kluczowe znaczenie ma wczesna identyfikacja tych pacjentéw.

Obraz kliniczny®

Odktfadanie amyloidu w miesniu sercowym prowadzi do rozwoju kardiomiopatii o cechach przerostowych
i restrykcyjnych. W poczatkowym etapie choroba moze przebiega¢ bezobjawowo, natomiast wraz z jej
progresja rozwija sie petnoobjawowy zespot niewydolnosci serca z zachowang frakcja wyrzutowg (ang. Heart
Failure with Preserved Ejection Fraction, HFpEF). Tym samym amyloidoza serca moze by¢ postrzegana jako
kardiomiopatia w ocenie obrazowej oraz jako kliniczny zespét HFpEF w fazie objawowej. W pézZniejszych
stadiach obserwuje sie mozliwos¢ stopniowego obnizania frakcji wyrzutowej lewej komory.

Zajecie serca wystepuje praktycznie u wszystkich chorych z amyloidozg ATTR oraz u wiekszo$ci pacjentéow
z amyloidoza AL, u ktérych rozwijajg sie objawy niewydolnosci serca. Jednoczesnie pacjenci z amyloidozg AL
zazwyczaj nie prezentujg objawdéw hematologicznych, stad tez to kardiolog jest najczesciej pierwszym
lekarzem konsultujagcym chorego.

Spektrum objawoéw jest szerokie i zalezy od stopnia zaawansowania choroby. We wczesnym okresie pacjenci
moga nie zgtasza¢ dolegliwosci, jednak juz wtedy wystepuja nieprawidtowosci w elektrokardiografii (EKG).
Charakterystyczna jest rozbiezno$¢ miedzy przerostem lewej komory widocznym w echokardiografii a brakiem
odpowiednich cech w EKG. Wczesne rozpoznanie wymaga wysokiej czujnosci diagnostycznej oraz znajomosci
typowych, cho¢ nieswoistych cech choroby. Objawy sugerujgce amyloidoze mozna podzieli¢ na kardiologiczne:
m.in. postepujaca meczliwos$¢, objawy niewydolnosci serca, omdlenia, hipotonia ortostatyczna, ustgpienie
nadcis$nienia tetniczego i pozasercowe: m.in. zesp6t ciesni nadgarstka (obustronny), zwezenie kanatu kregowego
w odcinku ledZzwiowym, ostabienie sity miesniowej, przewlekte biegunki lub zaparcia, biatkomocz.

Rozpoznanie

Obraz kliniczny amyloidozy serca ma charakter nieswoisty, co utrudnia jej wczesne rozpoznanie. Zespoét
objawoéw amyloidozy jest podobny niezaleznie od jej typu, natomiast postepowanie terapeutyczne jest
odmienne, dlatego tak wazne jest przeprowadzenie petnej diagnostyki réznicowej®.

Podstawa diagnostyki amyloidozy serca, zgodnie ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(PTK) z 2023 r., jest diagnostyka laboratoryjna. Wedtug ekspertow PTK ujemne wyniki oznaczenia FLC
w surowicy oraz elektroforezy wykonanej technika immunofiksacji biatek surowicy (ang. Serum Protein
Immunofixation with Electrophoresis, SPIE) i biatek z dobowej zbiérki moczu (ang. Urine Protein Immunofixation
with Electrophoresis, UPIE) umozliwiaja wykluczenie amyloidozy serca typu AL. Eksperci wskazuja,
ze warunkiem wiarygodnoéci diagnostyki laboratoryjnej jest odpowiedni dobdér zlecanych testéw,
tzn. wykonanie immunofiksacji (SPIE) zamiast standardowej elektroforezy biatek (proteinogramu) i oznaczenie
wolnych fancuchéw lekkich (FLC) zamiast tancuchéw lekkich. Ujemny wynik prawidtowo wykonanych badan
diagnostyki laboratoryjnej, tj. SPIE + UPIE + FLC, stanowi podstawe do zastosowania nieinwazyjnego
algorytmu diagnostycznego, bez koniecznoéci wykonywania biopsji narzadowej®. W przypadku pacjenta
z podejrzeniem amyloidozy serca, u ktérego wykryto biatko monoklonalne w surowicy lub w moczu albo

6 K. Holcman et al., Amyloidoza serca - wtasciwe rozpoznanie i nowe terapie na horyzoncie, Varia Medica 2020, 4(1), 29-37

7 Ibidem

8 J. Grzybowski et al. Diagnosis and treatment of transthyretin amyloidosis cardiomyopathy: A position statement of the Polish Cardiac
Society. Kardiol Pol. 2023, 81(11): 1167-1185, doi: 10.33963/v.kp.97817

? Ibidem

10 Ibidem
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nieprawidtowy stosunek wolnych tancuchéw lekkich w surowicy, wytyczne PTK 2023 wskazuja, iz powinno
sie wykona¢ biopsje tatwo dostepnej tkanki pozasercowej lub biopsje serca.

Analogiczne stanowisko przedstawiajg eksperci Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European
Society of Cardiology, ESC 2021), rekomendujagc wykonywanie elektroforezy biatek surowicy i moczu
z wykorzystaniem immunofiksacji w celu zwiekszenia czutosci badan w wykrywaniu biatek monoklonalnych.
taczne zastosowanie metod diagnostycznych: SPIE i UPIE oraz oznaczenie stezenia wolnych tancuchéw
lekkich (FLC) w surowicy zapewnia czuto$¢ na poziomie ok. 99% w identyfikacji nieprawidtowego prekursora
amyloidu w amyloidozie AL,

Ponizej przedstawiono schemat diagnostyki amyloidozy w oparciu o badania laboratoryjne, opublikowany
przez ekspertéw PTK.

Prezentacje Kiniczne

Diagnostyka™

- wolne taricuchy lekkie kappa i lambda

- immunofiksacja biatek surowicy

- immunofiksacja biatek moczu (24-godzinna zbidrka moczu)
*Nalezy wykonac wszystkie badania.

|

Biatko monoklonalne

l Tak l Mie

Biopsja tkanki pozasercowe| i/lub szpiku kostnego Rozpoznanie amyleidozy AL. Mato prawdopodobne
Konsultacja hematologicznal onkologiczna Rozwaz wykonanie badar w kierunku innych rodzajdw
amyloidozy, w tym ATTR

Depozyty amyloidu w barwieniu czerwienig Kongo Nie wykryto depozytdw amyloidu
|dentyfikacja biatka — spektroskopia mas lub badanie Prawdopodobienstwo kliniczne

immunchistechemiczne

! ! ! 1 wysokie | Niskie

Amyloidoza AL Amyloidoza Inne typy Biopsja narzadu Amyloidoza mato
ATTR amyloidozy objetego chorobg prawdopodobna

I ! f

Badania Ujemna
genetyczne
ATTRv vs.

ATTRwt

Badania genetyczne w kierunku:
- apolipoproteiny A-l

- apolipoprateiny A-11

- genu gelsoliny

- genu lizozymu

- genu tarficucha alfa fibrynogenu

Rysunek 1 Schemat diagnostyki amyloidozy w oparciu o badania laboratoryjne
Zrédto: Na podstawie PTK 2023

Kolejne etapy diagnostyki powinny obejmowac¢ metody inwazyjne: biopsja tatwo dostepnej tkanki
pozasercowej lub biopsja serca, jak réwniez ocene elektrokardiograficzng, echokardiograficzng, a w dalszych
etapach zaawansowane techniki obrazowe, w tym rezonans magnetyczny serca lub scyntygrafie!2.

11 P, Garcia-Pavia, C. Rapezzi, Y. Adler et al., Diagnosis and treatment of cardiac amylpoidosis. A position statement of the European
Society of Cardiology Working Group on Myocardial and Pericardial Diseases, Eur J Heart Fail 2021, 23:512-526, doi: 10.1002/ejhf.2140
12 ). Grzybowski et al. Diagnosis and treatment of transthyretin amyloidosis cardiomyopathy: A position statement of the Polish Cardiac
Society. Kardiol Pol. 2023, 81(11): 1167-1185, doi: 10.33963/v.kp.97817
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Rokowanie i powiktania

Podobnie jak leczenie, tak i rokowanie w przypadku amyloidozy, zalezne jest do typu choroby rozpoznanej
u pacjenta. W przypadku amyloidozy pierwotnej, przy braku leczenia, pacjenci umierajg zwykle w ciagu roku
od wystapienia choroby. Lepsze s3 rokowania pacjentéw z amyloidoza wtérng - $rednio od wystagpienia
schorzenia przezywaja oni okoto dekady. Doktadne rokowania zalezne sg od uzyskanych efektéw leczenia
amyloidozy, a takze (w przypadku skrobiawicy wtdrnej) od rezultatow leczenia choroby podstawowe;j.
Obecnie, w dobie nowych lekéw i procedur przeszczepienia autologicznych krwiotwérczych komoérek
macierzystych (ang. Autologous Hematopoietic Stem Cell Transplantation, auto-HSCT), rokowanie w przypadku
amyloidozy AL poprawito sie i u pacjentéw leczonych tymi technologiami, bez zajecia serca, jest lepsze niz
u chorych ze szpiczakiem plazmocytowym. Rokowanie pozostaje zte u oséb z zaawansowanym zajeciem
serca, u ktérych mediana przezycia catkowitego (ang. Overall Survival, OS) w wiekszosci badan nie przekracza
kilkunastu miesiecy 2.

Leczenie®*

Przed rozpoczeciem leczenia chorych na amyloidoze AL przeprowadza sie kwalifikacje pacjentow
do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene stanu wydolnosci potencjalnie uszkodzonych przez chorobe
narzadow (gtownie serca i nerek). Umozliwia to minimalizacje dziatan niepozadanych i zwieksza skutecznos¢
terapii. W grupie niskiego ryzyka (ok. 15% pacjentow w momencie rozpoznania) rozwaza sie procedury auto-
HSCT lub immunochemioterapie: CyBorD (cyklofosfamid, bortezomib, deksametazon), BDex (bortezomib,
deksametazon). W grupie sredniego ryzyka (ok. 70% chorych z nowo rozpoznang amyloidozg AL) leczeniem
z wyboru jest chemioterapia: schemat MDex (melfalan, deksametazon), CyBorD lub BMDex (bortezomib,
melfalan, deksametazon). W grupie wysokiego ryzyka (ok. 15% chorych), cechujacej sie niekorzystnym
rokowaniem (mediana OS 3-7 miesiecy), stosowane s3g niskodawkowane schematy chemioterapii skojarzonej
(MDex, BDex). W miare mozliwosci zalecane jest rozwazenie schematéw opartych na bortezomibie
ze wzgledu na mozliwosc¢ uzyskania szybszego efektu terapeutycznego. Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia
17 czerwca br. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2026 r. wszystkie wyzej wymienione technologie s3
finansowane ze srodkéw publicznych.

4.2. Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej

Ponizej przedstawiono opis ocenianego $wiadczenia wedtug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dalej
KSQOZ) przekazanej wraz ze zleceniem Ministra Zdrowia z 28 kwietnia 2026r. znak pisma
ASG.72.1.2025.MGL/PM.

Podmiot zgtaszajacy propozycje zmian: Konsultant Krajowy w  dziedzinie kardiologii
prof. dr hab. n. med. Waldemar Banasiak

Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej: Diagnostyka kardiologiczna amyloidozy serca AL (gammapatia
monoklonalna/szpiczak plazmocytowy - tancuchy lekkie)

Wskazania do zastosowania:

W KSOZ wskazano, ze wnioskowane $wiadczenie ma przystugiwa¢ w nastepujacych wskazaniach:

o 150 Niewydolnos¢ serca - subpopulacja z zachowang frakcja wyrzutowg z towarzyszacymi cechami
fenotypowymi:

o nieadekwatne pogrubienie $cian lewej komory,

o sugestywny obraz w globalnym odksztatceniu podtuznym (ang. Global Longitudinal Strain,
GLS) - tzw. ,apical sparing” (zachowana funkcja skracania segmentéow koniuszkowych oraz
obnizona funkcja skracania segmentow podstawnych lewej komory) z towarzyszaca czesto
polineuropatia lub zespotem ciesni nadgarstka,

o wiek >60r.z.,
o obecnos¢ biatka w moczu,
o podwyzszone wartosci wskaznika OB;
o E78 Zaburzenia metabolizmu lipoprotein i inne lipidemie;

13 Analiza weryfikacyjna AOTMIT (AWA 4231.53.2022), https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia_mz/2022/AWA/OT.4231.53.2022.pdf
14 K. Jamroziak i in., Diagnostyka i leczenie amyloidozy AL., Hematologia 2018; 9 (3): 181-195, DOI: 10.5603/Hem.2018.0024.
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G70.8 Inne okreslone zaburzenia mie$niowo-nerwowe;

G71 Pierwotne zaburzenia mies$niowe;

G72.3 Porazenie okresowe;

G72.8 Inne okreslone miopatie;

G73.6 Miopatia w przebiegu choréb metabolicznych;

G73.7 Miopatia w przebiegu innych choréb sklasyfikowanych gdzie indziej;
142 Kardiomiopatia;

143.8 Kardiomiopatia w przebiegu innych chordéb sklasyfikowanych gdzie indziej;
144 Blok przedsionkowo-komorowy i lewej odnogi peczka Hisa;

145 Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreslony;

147 Komorowe zaburzenia rytmu typu fali nawrotowej [reentry];

148 Migotanie i trzepotanie przedsionkéw;

149 Inne zaburzenia rytmu serca;

0O 0O 0O 0o 0O O 0o oo O o o o o

171 Tetniak i rozwarstwienie aorty.
Zakres $wiadczenia: Swiadczenia gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Opis proponowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej: Whnioskodawca wskazuje, iz u pacjentow
z podejrzeniem amyloidozy serca, tj. najczesciej z rozpoznaniem niewydolnosci serca z zachowang frakcja
wyrzutowg z nieadekwatnym pogrubieniem $cian lewej komory, sugestywnym obrazem w GLS (tzw. ,apical
sparing”), z towarzyszaca czesto polineuropatig lub zespotem ciesni nadgarstka, w wieku > 60 r.z., obecnoscia
biatka w moczu oraz z podwyzszonymi wartosciami wskaznika OB, nalezy wykonaé¢ badania biochemiczne
prébki krwi i moczu weryfikujace obecnos¢ biatka monoklonalnego i tym samym determinujgce podjecie
swoistego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego wedtug odrebnej Sciezki.

Uzasadnienie wskazane w KSOZ: Whnioskodawca wskazuje, iz wczesne rozréznienie amyloidozy faricuchéw
lekkich od amyloidozy transtyretynowej jest krytyczne, poniewaz amyloidoza AL wymaga pilnej chemioterapii,
natomiast ATTR kwalifikacji do leczenia celowanego w kardiologicznych programach lekowych oraz opieki
wielospecjalistyczne;j.

4.3. Aktualny stan finansowania technologii ze srodkéw publicznych

Obecnie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej'®, w wykazie badani diagnostycznych, uwzglednione s3 nastepujace procedury
zwigzane z diagnostyka amyloidozy AL:

o Biatko - immunofiksacja (bez przypisanego kodu ICD-9);

o MB&83 tancuchy lekkie kappa;

o M85 tancuchy lekkie lambda.

Zgodnie z obowigzujagcym zarzadzeniem Prezesa NFZ dotyczacym warunkéw realizacji i finansowania
Swiadczen w rodzaju AOS, powyzsze badania mozna rozliczaé w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen
specjalistycznych w ramach produktéw rozliczeniowych: W12, W13, W41, W42, PPW2. Szczegdty dotyczace
rozliczen przedstawiono w tabeli ponizej.

15 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.).

16 Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pdzn. zm.)
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Tabela 1. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych AOS, w ramach ktérych
mozliwe jest rozliczenie procedur 186, M83 oraz M85

W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75
W13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133
W41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100
W42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 157
PPW2 5.34.00.0000012 PPW2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2 30

Dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkow realizacji Swiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AOS.

*1 pkt = 1,86 zt, wartos¢ 1 pkt stanowigca Srednig cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych $wiadczen, obowiazujaca do
30 czerwca 2027 r.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. zatacznika nr 5a do zarzadzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z p6zn. zm.

Ponadto wskazane procedury zostaty uwzglednione w programach lekowych nr B.145. ,Leczenie chorych
na uktadowa amyloidoze tancuchéow lekkich (AL) (ICD-10: E85.8)" oraz nr B.162. ,Leczenie pacjentow
z kardiomiopatia (ICD-10: E85, 142.1)” 17 jako badania diagnostyczne wymagane przy kwalifikacji do programu lub
przy monitorowaniu skutecznosci leczenia. Powyzsze wskazuje, ze przedmiotowe badania sg juz obecnie
wykorzystywane w finansowanych ze srodkéw publicznych sciezkach diagnostyczno-terapeutycznych pacjentéw
z amyloidoza AL lub jej podejrzeniem.

4.4. Woczesniejsze oceny Agencji Zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Agencja realizowata wczesniej opracowanie merytoryczne powiazane z przedmiotem niniejszego zlecenia
Ministerstwa Zdrowia. To opracowanie analityczne nr WS.422.4.2025 z dnia 07.04.2025 r. dotyczyto
zaopiniowania wykazu propozycji nowych $wiadczen w dziedzinie kardiologii w POZ oraz AOS,
przygotowanego w toku prac nad projektem ,0dwréconej Piramidy Swiadczen”.

W ramach przeprowadzonych analiz oceniano zasadnos$¢ uwzglednienia $wiadczenia okreslanego jako
,diagnostyka szpiczaka w amyloidozie”. W opracowaniu wskazano na istotne watpliwosci odnosnie do jego
uwzglednienia w pakiecie kardiologicznym w ramach OPS, wynikajace przede wszystkim z ograniczonego
uzasadnienia klinicznego dla takiego przyporzadkowania. Nie zidentyfikowano wytycznych praktyki klinicznej
w dziedzinie kardiologii, ktére rekomendowatyby wykonywanie przedmiotowych badan w ramach swiadczen
kardiologicznych. Jednoczesnie wytyczne Polskiej Grupy Szpiczakowej z lat 2022/2023 nie przedstawiajg
w tym zakresie zalecen o okreslonej sile i poziomie jako$ci dowoddw, a jedynie informacje opisowe odnoszace
sie do diagnostyki uktadowej amyloidozy taricuchéw lekkich. W tym opracowaniu zwrécono uwage,
ze diagnostyka szpiczaka jest finansowana ze $rodkéw publicznych procesie diagnostycznym w ramach
Katalogu diagnostycznych pakietéw onkologicznych (zat. 5¢ do zarz. NFZ dot. AOS).

Wyniki wczesniejszych analiz wskazujg zatem, ze kluczowym zagadnieniem decyzyjnym nie jest ocena
zasadnosci finansowania samych badan laboratoryjnych, lecz ocena zasadnosci ich wyodrebnienia jako
odrebnego $wiadczenia kardiologicznego oraz przypisania do poradni kardiologicznej, pomimo ich
funkcjonowania w istniejgcych sciezkach diagnostycznych i ich Scistego zwigzku z diagnostyka choréb
hematologicznych oraz nowotwordow uktadu krwiotwérczego.

17 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, érodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r., DZ. URZ. Min. Zdr. 2026.46
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5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych diagnostyki amyloidozy serca,
w dniach 12-13.05.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie na stronach Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (PTK) oraz European Society of Cardiology (ESC). Wytyczne ESC uznano za podstawowe
zrédto rekomendaciji klinicznych z uwagi na ich ogélnoeuropejski charakter, szeroka akceptacje w Srodowisku
ekspertéw oraz implementacje przez krajowe towarzystwa naukowe z poszczegdlnych krajéw Europy, w tym
PTK. Informacje w analizowanym zakresie odnaleziono w dokumentach:

o wytyczne ESC 2021 dotyczace diagnozy i leczenia amyloidozy serca;
o wytyczne PTK/ESC 2022 dotyczace kardioonkologii;
o wytyczne PTK 2023 dotyczace diagnostyki i leczenia amyloidozy transtyretynowej serca.

W toku prac analitycznych podjeto decyzje o rozszerzeniu populacji mogacej skorzysta¢ z wnioskowanego
Swiadczenia, w zwigzku z czym dnia 01.07.2026 r. przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie na stronie
National Comprehensive Cancer Network. Odnaleziono dokument NCCN 2026 dotyczacy postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego w uktadowej amyloidozie AL.

Przeanalizowane wytyczne zgodnie wskazuja, ze laboratoryjne oznaczenia wolnych tarncuchéw lekkich ki A
oraz badania elektroforezy wykonanej technikg immunofiksacji biatek surowicy i moczu sa podstawowym
elementem wstepnej diagnostyki zarowno amyloidozy serca, jak i innych narzadow, a uzyskane wyniki
determinuja dalsze postepowanie diagnostyczne.

Wytyczne wskazujg, ze tagczne zastosowanie badan SPIE, UPIE oraz FLC pozwala z czutosciag wynoszaca
ok. 99% zaréwno na identyfikacje nieprawidtowego prekursora amyloidu (ESC 2021) jak i na wykluczenie
amyloidozy AL przy wynikach ujemnych (PTK 2023). W dokumentach tych podkreslono réwniez konieczno$¢
wykonywania immunofiksacji zamiast klasycznej elektroforezy biatek oraz oznaczenia wolnych tancuchow
lekkich zamiast taricuchéw lekkich.

W dokumencie NCCN 2026 podkreslono, ze badania przesiewowe w kierunku biatka monoklonalnego
powinny obejmowac¢ immunofiksacje zaréwno w moczu, jak i w surowicy, aby uzyska¢ najwyzszg czutos¢
diagnostyczng. Wskazano rowniez, ze stosowanie wytacznie elektroforezy bez immunofiksacji lub
wykonywanie badan jedynie w surowicy cechuje sie niskg czutoscia. Autorzy podkreslaja, ze oznaczenie stezenia
wolnych tancuchéw lekkich w surowicy stanowi niezbedny element diagnostyki amyloidozy AL, poniewaz
u wiekszosci pacjentow obserwuije sie nieprawidtowe stezenia taricuchow k lub A oraz zwigzane z nimi odchylenia
w zakresie stosunku K/ A.

Wytyczne wskazujg, ze UPIE moze zostaé¢ wykonana zaréwno z probki moczu (ESC 2021, ESC/PTK 2022) jak
i z prébki pochodzacej z dobowej zbidrki moczu (PTK 2023, NCCN 2026).

Szczegotowe informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 2. Wytyczne dotyczace diagnostyki laboratoryjnej amyloidozy AL

Dokument Zalecane postepowanie

ESC 2021 Autorzy ESC 2021 wskazuja, iz algorytm diagnostyczny ukierunkowany na identyfikacje amyloidozy AL i ATTR
powinien obejmowac¢ badanie scyntygraficzne w potaczeniu z SPIE i UPIE oraz oznaczeniem stezenia wolnych
tancuchéw lekkich, a uzyskane wyniki badan determinuja dalsze postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne.

European
Socipety Autorzy ponadto podkreslaja, ze w przypadku amyloidozy AL, potaczenie SPIE, UPIE oraz FLC cechuje sie czutoscia
of Cardiology na poziomie 99% w identyfikacji nieprawidtowego prekursora amyloidu. Dodatkowo autorzy zaznaczaja,
ze elektroforeza biatek surowicy i moczu powinna by¢ zawsze wykonywana z zastosowaniem immunofiksacji w celu
zwiekszenia czutosci diagnostycznej.
Europa

ESC/PTK 2022 | Autorzy wytycznych podkreslaja, ze amyloidoza AL jest choroba uktadowa, dlatego doktadne rozpoznanie wymaga
kombinacji specjalistycznych badar dodatkowych, tj. badan laboratoryjnych, EKG, echokardiografii przezklatkowej
oraz rezonansu magnetycznego serca.

European

Society Autorzy wskazuja, iz w zakresie badan laboratoryjnych nalezy zwréci¢ przede wszystkim uwage na:
of Cardiology/ o nieproporcjonalnie duze stezenie NT-proBNP (N-koricowy fragment propeptydu BNP),

Polskie o utrzymujace sie zwiekszone stezenie troponiny,
Towarzystwo o nieprawidtowe stezenie wolnych taricuchéw lekkich
Kardiologiczne o dodatni wynik elektroforezy biatek surowicy i moczu

Ponadto autorzy wytycznych podkreslaja, Ze oznaczenie biomarkeréw sercowych w surowicy jest niezbednym
Polska elementem diagnostyki i oceny rokowania u pacjentéw z podejrzeniem amyloidozy.
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Kardiologiczne

Dokument Zalecane postepowanie
Dodatkowo autorzy wskazuja, ze scyntygrafia miesnia sercowego umozliwia réznicowanie pomiedzy amyloidoza
ATTR a AL, a dodatkowym argumentem jest obecnos¢ biatka monoklonalnego.
PTK 2023 Autorzy wskazuja, ze diagnostyka laboratoryjna jest podstawa nieinwazyjnego algorytmu diagnostyki amyloidozy
serca.
Polskie Eksperci podkreslaja, Ze amyloidoze AL mozna wykluczy¢ na podstawie ujemnych wynikéw badan FLC w surowicy,
Towarzystwo SPIE oraz UPIE z dobowej zbiérki moczu. Ujemny wynik wszystkich trzech testéw pozwala wykluczy¢ amyloidoze

AL z99% czutoscia i stanowi podstawe do zastosowania nieinwazyjnego algorytmu diagnostycznego, bez
koniecznosci wykonywania biopsji narzadowej. Autorzy jednoczesnie zaznaczaja, ze warunkiem wiarygodnosci
diagnostyki laboratoryjnej jest odpowiedni dobdr zlecanych testéw, tzn. wykonanie immunofiksacji zamiast

Polska standardowej elektroforezy biatek (proteinogramu) i oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich zamiast tancuchow
lekkich.
Zgodnie z wytycznymi, wykonanie wymienionych powyzej badan laboratoryjnych stanowi pierwszy etap diagnostyki
amyloidozy, a uzyskane wyniki determinuja dalsze postepowanie diagnostyczne.
Autorzy wytycznych podkreslaja ponadto, Zze rozpoznanie amyloidozy AL nie moze zosta¢ ustalone wytacznie na
podstawie nieinwazyjnej $ciezki diagnostycznej. Wskazuja oni na nastepujace kryteria rozpoznania:
o uszkodzenie narzadéw wynikajace z obecnosci amyloidu;
o ztogi amyloidu w badaniu histopatologicznym;
o ztogi amyloidu ztozone z wolnych tancuchoéw lekkich (FLC);
o obecno$¢ dyskracji plazmocytowej (biatko monoklonalne w surowicy lub moczu; nieprawidtowy stosunek FLC
<0,26 lub >1,65; klonalne plazmocyty w szpiku).
NCCN 2026 Zgodnie z wytycznymi, w przypadku podejrzenia uktadowej amyloidozy AL, diagnostyka laboratoryjna powinna
obejmowac m.in. elektroforeze i immunofiksacje biatek surowicy oraz oznaczenie FLC.
National W przypadku podejrzenia zlokalizowanej amyloidozy AL, zgodnie z wytycznymi, pierwszym etapem diagnostyki sa
Comprehensive | badania laboratoryjne, w ramach ktorych nalezy wykona¢ m.in. elektroforeze i immunofiksacje biatek surowicy,
Cancer elektroforeze i immunofiksacje biatka w prébce z dobowej zbiérki moczu oraz oznaczenie FLC.
Network® Autorzy podkreslaja, ze oznaczenie stezenia wolnych tarncuchéw lekkich w surowicy stanowi niezbedny element
diagnostyki amyloidozy AL, poniewaz u wiekszosci pacjentow obserwuje sie nieprawidtowe stezenia farcuchéw
USA K lub A oraz zwigzane z nimi odchylenia w zakresie stosunku k/\.

Ponadto autorzy wytycznych wskazuja, Zze badania przesiewowe w kierunku biatka monoklonalnego powinny
obejmowac immunofiksacje zaréwno w moczu, jak i w surowicy, aby uzyskac¢ najwyzsza czutos¢ diagnostyczna.
Autorzy podkreslaja, Zze stosowanie wytacznie elektroforezy bez immunofiksacji lub wykonywanie badan jedynie
w surowicy cechuje sie niska czutoscia.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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6. Rozwiazania organizacyjne stosowane w innych krajach

W dniach 12-17.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych w zakresie diagnostyki laboratoryjnej amyloidozy AL. Dokonano wyszukiwania
wolnotekstowego na stronach internetowych instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia przy uzyciu
nastepujacych stéw kluczowych: amyloidosis, amyloidosis AL, light chain amyloidosis, cardiac amyloidosis,
immunofixation, free light chain, legal acts, law, regulation, oraz ich odpowiednikéw w jezykach urzedowych
analizowanych krajéw. W ramach przegladu szukano informacji dotyczacych rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych w nastepujacych krajach: Wielka Brytania, Niemcy, Francja, Czechy, Litwa, Estonia.

Tabela 3. Rozwiazania organizacyjne stosowane w wybranych krajach

Kraj Rozwiazania organizacyjne
Wielka W Wielkiej Brytanii funkcjonuje National Amyloidosis Centre (NAC), specjalistyczny osrodek finansowany przez
Brytania'®%? Departament Zdrowia (ang. Department of Health), ktéry odpowiedzialny jest za diagnostyke oraz leczenie pacjentéw
z amyloidoza.

Sciezka diagnostyczna rozpoczyna sie u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktéry wstepnie diagnozuje pacjenta
z podejrzeniem choroby i kieruje go do specjalistycznego centrum NAC. Wérdd wynikéw badan jakie nalezy dostarczy¢
wraz ze skierowaniem, NAC wymienia miedzy innymi SPIE, UPIE i FLC. Na tej podstawie pacjentowi udzielana jest dalsza
pogtebiona diagnostyka oraz leczenie.

Niemcy?° W Niemczech, w katalogu $wiadczern gwarantowanych (na okres: Il kwartat 2026) z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, w rozdziale 32.3.5 Badania immunologiczne znajduija sie:
o 32478 - elektroforeza metoda immunofiksacji,
Obligatoryjny zakres $wiadczenia zawiera elektroforeze immunofiksacyjng z wykorzystaniem co najmniej 4 surowic
zawierajacych odpowiednie przeciwciata i/lub immunoelektroforeze z uzyciem co najmniej 4 antysurowic,
w przypadku dys- i paraproteinemii.
Fakultatywny zakres $wiadczenia: ogniskowanie izoelektryczne lub podobne metody; elektroforeza biatek
surowicy (zgodnie z pozycja taryfowa 32107).
o 32446 - wolne taricuchy kappa,
o 32447 - wolne taricuchy lambda.

W katalogu nie podano warunkéw realizacji tego $wiadczenia.

Francja?-22 Badanie immunofiksacji znajduje sie na liscie $wiadczen refundowanych z zakresu badan laboratoryjnych NABM
(fr. Nomenclature des Actes de Biologie Médicale) pod kodem 1571. Jest to badanie lub typowanie dysglobulinemii
monoklonalnej metoda immunoelektroforezy lub immunofiksacji przy zastosowaniu co najmniej 5 surowic.

Oznaczenie wolnych faricuchoéw lekkich lambda i kappa we Francji jest obecnie wpisane do wykazu uzupetniajacego, co
zapewnia jego tymczasowe finansowanie. W 2019 r. Union Nationale des Caisses d'Assurance Maladie (Krajowy Zwigzek
Kas Chorych) zwrdcit sie do Haute Autorité de Santé (HAS) o ponowng ocene medycznej zasadnosci tego badania: Nie
odnaleziono ostatecznej decyzji HAS w sprawie zasadnosci wpisania tego badania do NABM.

Czechy?3242 W Czechach przeprowadzana jest reforma opieki kardiologicznej zaplanowana na lata 2025-2035, obejmujaca
tworzenie i rozwdj wyspecjalizowanych osrodkéw dla choréb rzadkich, w tym amyloidozy serca, oraz obszaréw
wymagajacych szczegdlnych kompetencji, np. onkokardiologii. Reforma przewiduje takze rozwdj diagnostyki
wymagajacej wspotpracy wielodyscyplinarnej, m.in. zradiologami przy wykonywaniu tomografii komputerowej
i rezonansu magnetycznego. W przypadku amyloidozy serca warunkiem utworzenia takiego osrodka jest zapewnienie
efektywnej opieki hematologicznej.

W Czechach od 2013 r. realizowany jest narodowy plan dziatari na rzecz wspotpracy i integracji miedzynarodowej
w zakresie amyloidozy, w ramach ktorego powstato 8 osrodkow diagnostyki i leczenia amyloidozy i 2 placowki zajmujace
sie badaniami nad amyloidoza dziedziczng. Opracowano wytyczne w zakresie diagnostyki i leczenia ogdlnoustrojowej
amyloidozy AL, jak réwniez wprowadzono rejestr monoklonalnej gammapatii. Celem rejestru jest monitorowanie

18 https://www.ucl.ac.uk/medical-sciences/divisions/national-amyloidosis-centre [data dostepu: 12.06.2026]

19 https://www.ucl.ac.uk/medical-sciences/divisions/national-amyloidosis-centre/information-referring-physicians [data dostepu: 12.06.2026]
20 KBV (Kassenaerztliche  Bundesvereinigung), Einheitlicher =~ BewertungsmaBstab  (EBM), Stand: 2. Quartal 2026,
https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2026-2-ebm.pdf [data dostepu:12.06.2026]
2thttp://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/nabm/cgi-fiche?p code nabm=1571 [data dostepu: 16.06.2026]

22 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-07/cadrage dosage cll.odf [data dostepu: 16.06.2026]

23 Ministerstvo zdravotnictvi CR, Narodni Kardiovaskularni Plan Ceské Republiky Na Obdobi 2025-2035 Verze 4.0, https://mzd.gov.cz/wp-
content/uploads/2025/01/Narodni-kardiovaskularni-plan-CR-na-obdobi-2025-2035.pdf [data dostepu:12.06.2026]

24 Amyloidoza.cz, Narodni kooperacni a mezinarodni integracni akéni plan pro Ceskou republiku,
https://www.amyloidoza.cz/index.php?pg=pracoviste-v-cr; [data dostepu: 15.06.2026]

25 Vyhlaska ¢. 243/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve
znéni pozdéjsich predpisy, https://e-sbirka.gov.cz/sb/2021/243?zalozka=text [data dostepu:15.06.2026]
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Kraj Rozwiazania organizacyjne

czestosci wystepowania oraz monitorowanie iocena skutecznosci réznych metod leczenia (w tym dziatan
niepozadanych i toksycznosci).
W obowigzujacym wykazie $wiadczen gwarantowanych (cz. Seznam Zdravotnich Vykont, SZV) czeskiego Ministerstwo
Zdrowia (ustawa 243/2021 z p6zn. zm., aktualna wersja z 1 stycznia 2022 r.) znajduja sie 3 procedury dostepne
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

o 91397 - elektroforeza z p6zniejsza immunofiksacja (ztozona - IgG, IgA, kappa, lambda),

o 91169 - oznaczenie wolnych taricuchéw lekkich lambda oraz

o 91167 - oznaczenie wolnych taricuchéw lekkich kappa.

Litwa2¢ W wytycznych klinicznych dotyczacych kardioonkologii, opublikowanych na stronie litewskiego ministerstwa zdrowia,
znajduje sie rozdziat poswiecony diagnostyce amyloidozy AL. Rozpoznania dokonuje sie na podstawie objawdw
klinicznych oraz nastepujacych badan: EKG, przezklatkowa echokardiografia serca, rezonans magnetyczny, badania
laboratoryjne (NT-proBNP, troponiny, oznaczenie tanicuchéw lekkich, elektroforeza biatek w surowicy i moczu),
scyntygrafia kosci i biopsja serca.

W przeszukiwanych dokumentach (wykaz podstawowych $wiadczen zdrowotnych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, wykaz badan wysoce kosztownych, zakres badan zlecanych przez lekarza rodzinnego) nie odnaleziono
jednak wykazu ani zarzadzenia, w ktérym wprost podane bytyby warunki refundacji tych badan u pacjentow
z podejrzeniem amyloidozy.

Estonia?’28 Wytyczne Estonskiego Towarzystwa Medycyny Laboratoryjnej i Estonskiego Towarzystwa Hematologow z 2021 r.
wskazuja, ze w przypadku podejrzenia/wykluczenia gammapatii monoklonalnej lekarz prowadzacy zleca badanie frakgcji
biatkowych w surowicy zawsze z podaniem wskazania do badania (niezaleznie, czy jest to podejrzenie/wykluczenie
gammapatii monoklonalnej, monitorowanie przebiegu leczenia tej choroby, ocena odpowiedzi/remisji tej choroby, czy
tez ocena nawrotu), natomiast laboratorium ma obowigzek doda¢ badania immunoglobulin monoklonalnych w surowicy
oraz oznaczenie stosunku wolnych tancuchéw kappa do lambda w surowicy, jesli nie zostaty one zlecone przez lekarza.
Jesli badania surowicy nie potwierdzaja obecnosci gammapatii monoklonalnej, ale lekarz podejrzewa amyloidoze AL, lub
tez badania potwierdza obecnos¢ gammapatii monoklonalnej, nalezy woéwczas wykonac badania frakgcji biatkowych
i immunoglobulin monoklonalnych z dobowej zbidrki moczu, na podstawie ktérych oblicza sie ilos¢ wolnych tancuchéw
lekkich w moczu.

Z analizy $wiadczen zdrowotnych gwarantowanych przez estonski Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych
(est. Tervisekassa) wynika, ze nizej wymienione badania sg finansowane przez narodowego pfatnika (dokument
obowiazujacy od 01.07.2026):
o 66119 Immunofiksacja: oligoklonalne immunoglobuliny w ptynie mdzgowo-rdzeniowym, monoklonalne
immunoglobuliny w moczu lub surowicy oraz
o 66124 Biatka specyficzne 2: ceruloplazmina, haptoglobina, C3, C4, cystatyna C, prealbumina, alfa-1-antytrypsyna,
tancuchy kappa i lambda immunoglobulin

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Podsumowanie

W zadnym z analizowanych krajéw nie odnaleziono informacji o tym, by laboratoryjna diagnostyka amyloidozy
byta odrebnym swiadczeniem. Kazde z badan wchodzacych w skiad przedmiotowego $wiadczenia byto
wykazywane jako odrebne badanie diagnostyki laboratoryjne;j.

Badanie immunofiksacji biatek znajduje sie w wykazach $wiadczen gwarantowanych w Niemczech, Francji,
Czechach i Estonii. Oznaczenia wolnych taincuchéw lekkich kappa i lambda sg finansowane ze srodkéw
publicznych w Niemczech, Czechach i Estonii, a we Francji finansowane jest tymczasowo w ramach wykazu
uzupetniajacego. Nie odnaleziono ostatecznej decyzji HAS dotyczacej docelowego wtaczenia tego badania do
koszyka $wiadczen gwarantowanych.

W Wielkiej Brytanii diagnostyke i leczenie amyloidozy prowadzi finansowany publicznie os$rodek
specjalistyczny, do ktérego pacjent jest kierowany przez lekarza prowadzacego wraz z wynikami wstepnych
badan diagnostycznych, m.in. SPIE, UPIE i FLC.

Litewskie wytyczne kliniczne wskazujg wymienione powyzej trzy badania jako element laboratoryjnej diagnostyki
amyloidozy AL. Nie odnaleziono jednak potwierdzenia ich finansowanie ze srodkéw publicznych w tym kraju.

W Czechach opieka nad pacjentami z podejrzeniem lub rozpoznaniem amyloidozy odbywa sie w 8 osrodkach
kardiologicznych wyspecjalizowanych w diagnostyce i leczeniu tego schorzenia. Estoniskie wytyczne definiujg
zakres odpowiedzialnosci laboratoriéw diagnostycznych (obowigzek realizacji petnego zakresu badan
diagnostycznych w przypadku skierowania na badania pacjenta z podejrzeniem amyloidozy).

26 E. Ciburiené et al., Kardioonkologija Metodinés rekomendacijos, Vilniaus universitetas, 2023,
https://sam.Irv.It/public/canonical/1732168008/26447 /kardioonkologija 2023 spaudai.pdf [data dostepu: 16.06.2026]

27 Eesti Laborimeditsiini Uhingu, Valkude uuringute algoritm monoklonaalsete gammopaatiate korral, ver. 2, 16.03.2022,
https://www.elmy.ee/tooruhmad/valkude-elektroforeetiliste-uuringute-tooruhm/dokumendid/ [data dostepu: 19.06.2026]

28 Tervisekassa 2026, https://tervisekassa.ee/partnerile/raviasutusele/tervishoiuteenuste-loetelu [data dostepu: 19.06.2026]
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7. Opinie ekspertow klinicznych

W ramach prowadzonych prac, z prosbg o ocene zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia
jako Swiadczenia gwarantowanego zzakresu AOS wystgpiono do 8 ekspertéw. Otrzymano 2 opinie
eksperckie, ktére wtaczono do niniejszego opracowania analitycznego:

o (Ekspert 1) prof. dr hab. n. med. Waldemar Banasiak - Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii,
Whioskodawca;

o (Ekspert 2) prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska - Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej.

Kazdy z ekspertéw mogt udzieli¢ odpowiedzi w wybranych obszarach, jezeli pytania wykraczaty poza zakres jego
specjalizacji. W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane opinie eksperckie.

Tabela 4. Podsumowanie opinii ekspertow

Pytanie 1. Czy zasadna jest kwalifikacja swiadczenia diagnostyki kardiologicznej amyloidozy serca AL jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach poradni kardiologicznej?

Ekspert 1 Kwalifikacja $wiadczenia jako gwarantowanego w AOS, w ramach poradni kardiologicznej, jest zdecydowanie
zasadna i zgodna z aktualnymi wytycznymi PTK/ESC dotyczy postepowania w kardiomiopatiach, a zyskuje na
znaczeniu w szczegolnosci wobec dostepnosci w Polsce terapii celowanej w okreslonych podtypach kardiomiopatii.
Diagnostyka laboratoryjna w kierunku amyloidozy AL stanowi niezbedny element wstepnej sciezki diagnostycznej
u chorego z podejrzeniem amyloidozy serca, zwtaszcza u pacjentéw z niewydolnoscig serca z zachowang frakcja
wyrzutowa, nieadekwatnym pogrubieniem S$cian lewej komory, charakterystycznym obrazem odksztatcenia
podtuznego typu ,apical sparing”, zaburzeniami przewodzenia, arytmiami lub dodatkowymi cechami uktadowymi
(m.in. zespdl ciesni nadgarstka zwtaszcza obustronny, biatkomocz o niejasnej etiologii). Wczesne odrdznienie
amyloidozy AL od ATTR ma krytyczne znaczenie, poniewaz amyloidoza AL wymaga pilnej diagnostyki
hematologicznej i leczenia przyczynowego (podejrzenie szpiczaka plazmocytowego lub innych gammapatii
monoklonalnych), natomiast amyloidoza ATTR kieruje chorego do odrebnej $ciezki kardiologicznej. Brak
dostepnosci tego swiadczenia w AOS prowadzi do opdznien diagnostycznych, niepotrzebnych hospitalizacji oraz
wigkszego ryzyka progresji niewydolnosci serca, pogorszenia rokowania odlegtego i czestych kosztochtonnych
hospitalizacji z powodu dekompensacji niewydolnosci serca.

Ekspert 2 TAK. Diagnostyka laboratoryjna stanowi niezbedny element réznicowania amyloidozy AL i amyloidozy zwigzanej
z transtyretyng (ATTR). Wykonanie immunofiksacji biatek surowicy i moczu oraz oznaczenia wolnych tancuchéw
lekkich kappa i lambda umozliwiajg wykrycie monoklonalnego biatka lub monoklonalnych wolnych tancuchow
lekkich, potwierdzajacych obecnos$é gammapatii monoklonalnej odpowiedzialnej za rozwoj amyloidozy AL. Wyniki
tych badan decyduja o dalszej Sciezce diagnostycznej i terapeutycznej. Wczesne rozpoznanie amyloidozy AL ma
zasadnicze znaczenie, poniewaz opdznienie leczenia istotnie pogarsza rokowanie.

Pytanie 2. W jakich wskazaniach wg kodéw ICD-10 zasadna bytaby realizacja wnioskowanego swiadczenia?

Ekspert 1 Zasadniczym wskazaniem pozostaje 150 - niewydolnos$¢ serca, ale szczegdlnie fenotyp HFpEF lub niewydolnos$¢
serca z nieadekwatnym pogrubieniem $cian lewej komory (fenokopia HCM) i cechami sugerujacymi amyloidoze.
Dodatkowo zasadne jest objecie $wiadczeniem pacjentéw z kodami 142 oraz 143.8 (kardiomiopatie, w tym
kardiomiopatia w przebiegu choréb uktadowych), 144-145 (zaburzenia przewodzenia), 147-149 (arytmie, w tym
migotanie i trzepotanie przedsionkow), a takze wybranych chorych z rozpoznaniami neurologicznymi lub
mie$niowymi mogacymi stanowi¢ element fenotypu uktadowego: G70.8, G71, G72.3, G72.8, G73.6, G73.7.
Rozpoznania E78 i 171 nie powinny by¢ traktowane jako wskazania do diagnostyki amyloidozy AL, ale moga
niezaleznie wspdtistnie¢ u pacjentéw kierowanych do diagnostyki kardiologicznej i nie powinny automatycznie
wyklucza¢ mozliwosci wykonania badania, jezeli wystepuja jednoczesnie typowe cechy fenotypowe amyloidozy
serca. W praktyce klinicznej warto rowniez rozwazy¢ dopisanie kodéw E85.* (amyloidoza), D47.2 (gammapatia
monoklonalna o nieokreslonym znaczeniu), biatkomocz (R30 lub N39.1) a takze C90.* (szpiczak plazmocytowy
i pokrewne choroby limfoproliferacyjne), jesli s one dopuszczalne w konstrukgcji $wiadczenia, poniewaz dodatni
wynik badan przesiewowych w kierunku biatka monoklonalnego wymaga dalszej oceny.

Ekspert 2 Zasadne jest wykonywanie $wiadczenia u pacjentéw z: 150 (HFpEF z cechami sugerujacymi amyloidoze), 142,
143.8, 144, 145, 147, 148, 149 oraz w uzasadnionych klinicznie przypadkach: G70.8, G71, G72.3, G72.8, G73.6,
G73.7,171.

O kwalifikacji do wykonania badan powinien decydowac obraz kliniczny oraz podejrzenie amyloidozy, a nie
wytacznie rozpoznanie wedtug kodu ICD-10. Badania laboratoryjne powinny by¢ wykonywane u chorych
z podejrzeniem amyloidozy wynikajacym z obrazu klinicznego, badan obrazowych oraz obecnosci objawow
pozasercowych (polineuropatia, zespét ciesni nadgarstka, biatkomocz).

Pytanie 4. Prosze o wskazanie, czy podany zakres badan we wnioskowanym swiadczeniu jest wystarczajgcy. Jesli nie,
prosze o wskazanie dodatkowych badan, ktére nalezy uwzglednic.

Ekspert 1 o 186 Biatko - immunofiksacja: Zasadne. Immunofiksacja jest konieczna do wykrycia biatka monoklonalnego;
Swiadczenie powinno jednoznacznie obejmowac immunofiksacje biatek w surowicy oraz moczu.

o MB83 fancuchy lekkie kappa: Zasadne, o ile kod dotyczy ilosciowego oznaczenia wolnych taricuchéw lekkich
kappa w surowicy.

22



Diagnostyka kardiologiczna amyloidozy serca AL DRiSS0Z.4100.1.2026

o M85 tancuchy lekkie lambda: Zasadne, o ile kod dotyczy ilo$ciowego oznaczenia wolnych faricuchéw lekkich
lambda w surowicy.

Uwagi: Zakres badan jest wystarczajacy pod warunkiem doprecyzowania, ze obejmuje: immunofiksacje biatek
w surowicy, immunofiksacje biatek w moczu oraz oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda
w surowicy wraz z wyliczeniem stosunku kappa/lambda jako jeden pakiet. Jezeli kod 186 nie rozréznia materiatu
biologicznego, nalezy w opisie $wiadczenia wskaza¢ oba materiaty: surowice i mocz. Elektroforeza biatek
surowicy/moczu moze by¢ badaniem pomocniczym, ale w diagnostyce przesiewowej amyloidozy AL w zadnej
mierze nie zastepuje immunofiksacji i oznaczenia sFLC.

Ekspert 2

o 186 Biatko - immunofiksacja: Zasadne
o MB83 tancuchy lekkie kappa: Zasadne
o M85 tancuchy lekkie lambda: Zasadne

Wszystkie wymienione badania stanowia podstawowy panel laboratoryjny zalecany do wykluczenia lub
potwierdzenia amyloidozy AL. Ich taczne wykonanie zapewnia najwyzsza czuto$¢ diagnostyczna. Zakres badan
powinien jednoznacznie obejmowac oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich (serum free light chains, sFLC) wraz
z wyliczeniem stosunku k/A, zgodnie z aktualnymi zaleceniami diagnostycznymi. Oznaczenie wolnych tafncuchéw
lekkich ki A wraz z wyliczeniem stosunku k/A stanowi obecnie element standardowego algorytmu diagnostycznego
amyloidozy AL i nie powinno pozostawia¢ watpliwosci interpretacyjnych ani rozliczeniowych.

Pytanie 5. Czy kod M83 tancuchy lekkie kappa i M85 tancuchy lekkie lambda dotyczg oznaczenia wolnych tancuchéw
lekkich? Jesli nie, prosze o wskazanie kodéw ICD-9, za pomocq ktérych rozliczane sq badania oznaczenia wolnhych tancuchéw
lekkich kappa/lambda.

Ekspert 1

TAK

Uzasadnienie: W ocenie eksperckiej kody M83 i M85 powinny by¢ stosowane w tym $wiadczeniu jako oznaczenia
wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda w surowicy, wykonywane metods ilosciowg, z obowigzkowym
raportowaniem bezwzglednych stezen oraz stosunku kappa/lambda. Dla unikniecia niejednoznacznosci
rekomenduje sie jednak, aby w opisie swiadczenia postugiwac sie petnym okreséleniem: 'wolne taincuchy lekkie
kappa w surowicy' oraz 'wolne farncuchy lekkie lambda w surowicy'. Jesli w aktualnym stowniku rozliczeniowym
kody M83/M85 obejmuja réwniez inne oznaczenia tancuchéw lekkich, konieczne jest doprecyzowanie opisu
produktu rozliczeniowego, a nie zmiana koncepcji klinicznej $wiadczenia.

Ekspert 2

NIE

Uzasadnienie: Opis zastosowanych kodéw ICD-9 nie wskazuje jednoznacznie, ze dotycza oznaczen wolnych
tancuchoéw lekkich (free light chains). Z punktu widzenia diagnostyki amyloidozy AL konieczne jest jednoznaczne
wskazanie badania oznaczajacego wolne taicuchy lekkie k i A wraz z wyliczeniem stosunku k/A. W przeciwnym
razie moga powstac rozbieznosci interpretacyjne. Dlatego zaleca sie doprecyzowanie nazwy procedury oraz
przypisanych jej kodéw, tak aby jednoznacznie obejmowaty oznaczenie wolnych tancuchdéw lekkich (serum free
light chains, sFLC).

Pytanie 6. Prosze o wskazanie i ocene mozliwych skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego wynikajgcych
Z wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia do Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Ekspert 1

Przy zatozeniu populacji ok. 5 000 pacjentéw rocznie oraz orientacyjnego kosztu jednostkowego pakietu ok. 500 zt,
bezposredni roczny koszt dla ptatnika publicznego wynidstby ok. 2,5 min zt. Nalezy traktowac te wartos¢ jako
oszacowanie wtasne wymagajace weryfikacji taryfikacyjnej przez AOTMIT. Wprowadzenie $wiadczenia moze
zwiekszy¢ krotkoterminowe wydatki w AOS, ale powinno ograniczy¢ koszty posrednie i odroczone przez skrécenie
$ciezki diagnostycznej, zmniejszenie liczby niepotrzebnych hospitalizacji (w tym kosztochtonnych z powodu
dekomepnsacji niewydolnosci serca, ograniczenie wykonywania powtarzanych badan obrazowych bez
jednoznacznego ukierunkowania diagnostycznego, szybsze kierowanie chorych z AL do diagnostyki
hematologicznej i leczenia oraz racjonalizacje kwalifikacji do kosztownych terapii wtasciwych dla ATTR. W dtuzszej
perspektywie wczesniejsze rozpoznanie AL moze ograniczy¢ progresje niewydolnosci serca, czestos$¢ zaostrzen
i koszty leczenia powiktan narzadowych.

Ekspert 2

Whprowadzenie $wiadczenia zwiekszy dostepnos¢ wtasciwej diagnostyki laboratoryjnej oraz umozliwi wczesniejsze
rozpoznanie amyloidozy AL. Moze to ograniczy¢ liczbe kosztownych i inwazyjnych procedur diagnostycznych,
skracic czas do rozpoczecia wtasciwego leczenia oraz poprawi¢ efektywnos¢ wykorzystania srodkéw publicznych
przeznaczonych na leczenie pacjentéw z amyloidoza.

Pytanie 8. Inne, dodatkowe uwagi do wnioskowanego swiadczenia:

Ekspert 1

Swiadczenie powinno by¢ opisane jako laboratoryjny pakiet przesiewowy w kierunku amyloidozy AL u pacjenta
z podejrzeniem amyloidozy serca, a nie jako petna diagnostyka amyloidozy serca. Petna $ciezka wymaga korelacji
z echokardiografia, CMR, scyntygrafig kosci w kierunku ATTR, oceng hematologiczng oraz - w wybranych
przypadkach - biopsja i typowaniem amyloidu. Najwazniejszym celem $wiadczenia w AOS kardiologicznej jest
szybkie wykrycie lub wykluczenie komponenty monoklonalnej, poniewaz obecnos$¢ biatka monoklonalnego
zasadniczo zmienia dalsza Sciezke diagnostyczno-terapeutyczna i wymaga pilnej wspotpracy z hematologiem.

Ekspert 2

Diagnostyka laboratoryjna stanowi integralny element procesu rozpoznawania amyloidozy AL i powinna by¢
wykonywana zgodnie z aktualnymi standardami miedzynarodowymi. Szczegdlnie istotne jest zapewnienie
odpowiedniej jakosci oznaczen, udziat laboratoriow w programach zewnetrznej oceny jakosci oraz jednoznaczne
okreslenie zakresu badan obejmujacego immunofiksacje surowicy i moczu oraz oznaczenie wolnych tancuchéw
lekkich k i A wraz z wyliczeniem stosunku k/A. Zapewnienie wysokiej jakosci diagnostyki laboratoryjnej jest
warunkiem prawidtowej kwalifikacji pacjentow do dalszego leczenia hematologicznego lub kardiologicznego.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich
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Tabela 5. Odpowiedzi ekspertéw dotyczace przewidywanej liczebnosci populacji docelowej, ktéra skorzystataby

z wnioskowanych badaii na poziomie AOS (pytanie 3.)

Przewidywana liczebnos¢ populacji
Whioskowana populacja
Ekspert 1* Ekspert 2**

150 Niewydolnosc serca - subpopulacja z zachowanq frakcjq wyrzutowq
z towarzyszqcymi cechami fenotypowymi: nieadekwatne pogrubienie scian
lewej komory, su'ges"tywny obraz w globalnym gdksztaicgnlu podtuznym Ok. 3 500-4 000 Ok. 5000
(tzw. ,apical sparing”) z towarzyszqcq czesto polineuropatiq lub zespotem
ciesni nadgarstka, wiek >60 r.z., obecnos¢ biatka w moczu, podwyzszone
wartosci wskaznika OB.
E78 Zaburzenia metabolizmu lipoprotein i inne lipidemie - -
G70.8 Inne okreslone zaburzenia miesniowo-nerwowe do 100 -
G71 Pierwotne zaburzenia mieshiowe - -
G72.3 Porazenie okresowe - -
G72.8 Inne okreslone miopatie - -
G73.6 Miopatia w przebiegu choréb metabolicznych - -
G73.7 Miopatia w przebiegu innych chorob sklasyfikowanych gdzie do 50 )
indziej
142 Kardiomiopatia ok. 500 -
143.8 Kardiomiopatia w przebiegu innych chordb sklasyfikowanych

L ok. 300 -
gdzie indziej
144 Blok przedsionkowo-komorowy i lewej odnogi peczka Hisa ok. 200 -
145 Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreslony ok. 200 -
147 Komorowe zaburzenia rytmu typu fali nawrotowej [reentry] ok. 100 -
148 Migotanie i trzepotanie przedsionkéw ok. 300 -
149 Inne zaburzenia rytmu serca ok. 150 -
171 Tetniak i rozwarstwienie aorty - -
G56 zespol cieni nadgarstka, ale tqcznie z Niewydolnosc serca lub do 100 )
kardiomiopatia (150 lub 143.8/142)
Niewydolnos¢ serca lub kardiomiopatia (150 lub 143.8/142) i do 50 )
biatkomocz (R30 lub N39.1)

. . Ok. 200; ale nie jako )
150 i C90 szpiczak plazmocytowy samodzielne wskazanie

* oszacowanie wiasne eksperta; ekspert wskazuje, ze podane liczby nie powinny by¢ sumowane arytmetycznie pomiedzy poszczegdlnymi kodami
ICD-10, poniewaz u jednego pacjenta czesto wspétistnieje kilka rozpoznan, np. 150, 142/143.8, zaburzenia przewodzenia i aryftmie. Ekspert
podkresla, iz za racjonglne przyjeto taczna populacje docelowa ok. 5 000 pacjentdéw rocznie w skali kraju, zgodnie z zatozeniami KSOZ.

** dane pochodza z KSOZ
»- 0znacza brak odpowiedzi

Zrodto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

Tabela 6. Odpowiedzi ekspertéow dotyczace warunkéw realizacji wnioskowanego swiadczenia w ramach AOS

(pytanie 7.)

Warunki realizacji wnioskowanego swiadczenia w AOS

Kto powinien by¢ uprawniony do wystawienia skierowania na badanie?

Ekspert 1 Lekarz specjalista kardiolog w AOS, w szczegdlnosci prowadzacy chorego z niewydolnoscia serca, kardiomiopatig lub
podejrzeniem amyloidozy serca. Zasadne jest rowniez dopuszczenie skierowania przez specjaliste chorob wewnetrznych,
hematologii, nefrologii, neurologii lub geriatrii, jezeli pacjent spetnia kryteria kliniczne podejrzenia amyloidozy serca.

Ekspert 2 Kardiolog, hematolog, neurolog, nefrolog, internista.

W ramach jakich poradni powinno by¢ realizowane swiadczenie?

Ekspert 1 Przede wszystkim poradnia kardiologiczna, w tym poradnia niewydolnosci serca/kardiomiopatii, a takze -
w zaleznosSci od organizacji opieki - poradnia hematologiczna, nefrologiczna lub neurologiczna. W zakresie
niniejszego wniosku kluczowe jest umozliwienie realizacji w AOS kardiologiczne;j.

Ekspert 2 W poradniach kardiologicznej, hematologicznej, nefrologicznej, neurologicznej, choréb wewnetrznych.

Czy dopuszczalne bedzie przeprowadzenie testu wiecej niz 1 raz? Jezeli tak, w jakich przypadkach?

Ekspert 1

Badanie moze by¢ powtérzone tylko w przypadku wyniku granicznego lub niejednoznacznego, istotnej zmiany
obrazu klinicznego, narastania cech niewydolnosci serca mimo leczenia, pojawienia sie nowych cech uktadowych,
podejrzenia btedu przedanalitycznego albo na etapie kontroli po rozpoznaniu AL zgodnie z decyzja specjalisty
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Warunki realizacji wnioskowanego swiadczenia w AOS

hematologa. Rutynowe, wielokrotne powtarzanie testu bez nowych przestanek klinicznych nie powinno by¢
finansowane.

Ekspert 2 Tak: przy niejednoznacznym wyniku, podczas monitorowania choroby, przy podejrzeniu nawrotu lub progresji.

Minimalne wymagania w zakresie personelu.

Ekspert 1 Kwalifikacja i interpretacja kliniczna: lekarz specjalista kardiolog lub lekarz w trakcie specjalizacji pod nadzorem
specjalisty w jednostce spetniajacej warunki AOS; wykonanie badan: medyczne laboratorium diagnostyczne
z personelem uprawnionym do wykonywania immunofiksacji i oznaczeh wolnych tafncuchéw lekkich oraz
z wdrozonym systemem kontroli jakosci. Wymagana jest mozliwos¢ przekazania wyniku w postaci umozliwiajacej
interpretacje kliniczna, w tym stosunek kappa/lambda.

Ekspert 2 Badania powinny by¢ wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym spetniajgcym wymagania
obowiazujacych przepiséw prawa, posiadajacym odpowiednio zwalidowane metody oznaczania immunofiksacji
iwolnych tancuchéw lekkich oraz personel posiadajacy kwalifikacje diagnosty laboratoryjnego. Interpretacja
wynikéw powinna uwzglednia¢ obraz kliniczny oraz pozostate wyniki badan laboratoryjnych. Laboratorium
powinno uczestniczy¢ w programach zewnetrznej oceny jakosci dla wykonywanych oznaczen.

Inne istotne w Panstwa ocenie aspekty, ktére nie zostaty ujete powyzej.

Ekspert 1 Wynik dodatni lub niejednoznaczny powinien uruchamia¢ pilng $ciezke konsultacji hematologicznej oraz dalszej
diagnostyki réznicowej AL/ATTR. Opis $wiadczenia powinien jasno wskazywac, ze dodatni wynik nie potwierdza
samodzielnie amyloidozy serca, lecz identyfikuje gammapatie monoklonalng i wymaga korelacji z obrazem
klinicznym, obrazowaniem serca oraz ewentualng diagnostyka histopatologiczna/hematologiczna.

Ekspert 2 W karcie $wiadczenia praktycznie pominieto oznaczenie wolnych tancuchdéw lekkich (serum free light chains),
podczas gdy obecnie standard diagnostyczny opiera sie na trzech elementach: immunofiksacji surowicy,
immunofiksacji moczu, oznaczeniu wolnych tancuchow lekkich k i A z obliczeniem stosunku k/A.

Uwagi

Ekspert 1 Kryteria kwalifikacji powinny by¢ fenotypowe, a nie wytacznie kodowe w oparciu o ICD-10, ktéra nie wyréznia
niewydolnosci serca z zachowana frakcja wyrzutowa Powinno to by¢: HFpEF lub kardiomiopatia z nieadekwatnym
pogrubieniem $cian lewej komory, ,apical sparing”, zaburzenia przewodzenia/arytmie, cechy uktadowe takie jak
polineuropatia, zespot cie$ni nadgarstka, biatkomocz, podwyzszone OB lub podejrzenie gammapatii monoklonalnej

Ekspert 2 brak

Zrodto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

Zgodnie z deklaracjami ekspertéw, zaden z nich nie korzystat z narzedzi Al przy przygotowaniu przedmiotowej
opinii.
Podsumowanie opinii ekspertéw

Eksperci zgodnie stwierdzili, iz wnioskowane $wiadczenie powinno by¢ finansowane i realizowane w ramach
AOS z uwagi na to, ze stanowi niezbedny element wstepnej Sciezki diagnostycznej, majgcej na celu
réznicowanie amyloidozy AL od ATTR. Wyniki badan laboratoryjnych, wchodzacych w sktad proponowanego
Swiadczenia, decyduja o dalszej Sciezce diagnostyczno-terapeutycznej, co zdaniem ekspertéw, ma szczegolne
znaczenie w przypadku amyloidozy AL, w ktorej opdznienie leczenia istotnie pogarsza rokowanie. W zakresie
wskazan, dla ktérych przedmiotowe Swiadczenie bytoby zasadne, Wnioskodawca wymienia rozpoznania
kardiologiczne zgodnie z KSOZ. Ekspertka natomiast wskazata, ze badania te powinny by¢ wykonywane
u pacjentéw z podejrzeniem amyloidozy wynikajacym z obrazu klinicznego, badan obrazowych oraz
obecnosci objawdw pozasercowych (polineuropatia, zespét ciesni nadgarstka, biatkomocz). Eksperci zgodnie
podkreslili, ze kryteria kwalifikacji do $wiadczenia powinny uwzglednia¢ elementy fenotypowe, a nie byc¢
wytacznie oparte o rozpoznania wg kodéw ICD-10.

Eksperci sg zgodni odnosnie do proponowanego zakres wnioskowanego $wiadczenia, wymieniajac
nastepujace jego elementy:

o immunofiksacje biatek surowicy,

o immunofiksacje biatek moczu oraz

o oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda w surowicy wraz z wyliczeniem stosunku
kappa/lambda.
Eksperci wskazali, ze ww. konstrukcja zakresu Swiadczenia zapewnia najwyzszg czuto$¢ diagnostyczna,
co zgodne jest z aktualnymi wytycznymi diagnostyczno-terapeutycznymi dotyczacymi amyloidozy. Ponadto
eksperci zwrécili uwage, ze opis zastosowanych w rozporzadzeniu AOS?2? kodow ICD-9: M83 i M85 nie

2% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.).
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wskazuje jednoznacznie, ze badania te dotycza oznaczenia wolnych faincuchéw lekkich. Z tego powodu
zasugerowali konieczno$¢ doprecyzowania nazw procedur oraz przypisania im kodéw wyraznie wskazujgcych
na oznaczenie wolnych taricuchéw lekkich ki A wraz z wyliczeniem stosunku k/A celem unikniecia watpliwosci
interpretacyjnych lub rozliczeniowych.

Eksperci zgodnie wskazali, iz wnioskowane $wiadczenie powinno by¢ realizowane w poradniach
kardiologicznej (kluczowa dla Wnioskodawcy), hematologicznej, nefrologicznej i neurologicznej,
a do wystawienia skierowania powinni by¢ uprawnieni odpowiedni specjalisci zgodnie z w/w dziedzina.
Ekspertka zaproponowata dodatkowo poradnie choréb wewnetrznych i interniste.

Zdaniem ekspertéw powtarzanie w/w badan na etapie diagnostyki dopuszczalne jest w przypadku
niejednoznacznego wyniku lub wyniku granicznego, a takze, zdaniem Whnioskodawcy, w przypadku istotnej
zmiany obrazu klinicznego, narastania cech niewydolnosci serca pomimo leczenia, pojawienia sie nowych cech
uktadowych lub tez podejrzenia btedu przedanalitycznego. Eksperci wskazali réwniez, ze powtdrne badania
wykonuje sie w ramach monitorowania leczenia choroby, a takze przy podejrzeniu nawrotu lub progresji
choroby.

Oszacowania dotyczace liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby ,skorzystac' z whnioskowanych
Swiadczen na poziomie AOS, eksperci oparli wytgcznie o dane podane w KSOZ (roczna liczba pacjentow
kwalifikujacych sie do wnioskowanego swiadczenia wynositaby ok. 5 000).
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8. Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie do oceny badan laboratoryjnych, ktére s3
uwzglednione w rozporzadzeniu AOS (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.) oraz maja ugruntowang pozycje
w praktyce klinicznej, odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej oraz analizy ekonomiczne;j.
Ocene kliniczng oparto na przegladzie wytycznych klinicznych. Whnioski z przeprowadzonych analiz zostaty
przedstawione w dedykowanych im czes$ciach niniejszego opracowania analitycznego.
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9. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

9.1. Opinia Prezesa NFZ

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

9.2. Woycena $wiadczenia

Analiza kosztow

Koszty realizacji diagnostyki amyloidozy AL zostaty oszacowane w oparciu o:
o karte $wiadczenia opieki zdrowotnej zawierajaca informacje o warunkach realizacji $wiadczenia,

o dane o jednostkowych kosztach wytworzenia procedur (cennikdbw wewnetrznych), przekazanych
przez $wiadczeniodawcéHw w ramach postepowania nr 88 Wynagrodzenia oséb zatrudnionych
w podmiotach leczniczych.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztow realizacji procedur sktadajgcych sie na
diagnostyke amyloidozy AL.

Tabela 7. Statystyki opisowe kosztu realizacji procedur

Nazwa badania Nazwa procedury Liczba obserwacji Srednia obcieta (zt)
186 Biatko - immunofiksacja (w surowicy krwi) 52 138,21
. . 186 Biatko - immunofiksacja (w moczu) 52 138,21
Diagnostyka amyloidozy AL
M83 tancuchy lekkie kappa 56 66,29
M85 tancuchy lekkie lambda 56 66,29

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Podstawa kalkulacji kosztéw realizacji $wiadczen obejmujgcych diagnostyke amyloidozy AL byty dane
pochodzace z cennikdbw wewnetrznych $wiadczeniodawcéw. Cenniki te zawieraty informacje
o jednostkowym koszcie wytworzenia procedur medycznych.

Na podstawie przekazanych danych oszacowano koszty realizacji analizowanych $wiadczen. W celu
ograniczenia wptywu obserwacji nietypowych na wyniki analizy zastosowano podejscie oparte na $redniej
obcietej, tj. po wytaczeniu wartosci skrajnych.

Propozycja wyceny

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuje sie przyjecie wycen $wiadczeh w zakresie
diagnostyki amyloidozy AL przedstawionych w ponizszej tabeli. Proponowane wartosci punktowe dla
$wiadczenia diagnostyki amyloidozy AL oraz procedur sktadowych ustalono poprzez przeliczenie kosztow ich
realizacji, wyrazonych w ztotych, z zastosowaniem S$redniej oczekiwanej ceny jednostki rozliczeniowej
obowigzujacej od 1 lipca 2026 .

Tabela 8. Propozycja wyceny diagnostyki amyloidozy AL

Swiadczenie Propozycja wyceny (zt) Cena punktu (zt)* Propozycja wyceny (punkty)
Diagnostyka amyloidozy AL 408 219
186 Biatko - immunofiksacja (w surowicy krwi) 138 74
186 Biatko - immunofiksacja (w moczu) 138 1,86 74
M83 tancuchy lekkie kappa 66 35
M85 tancuchy lekkie lambda 66 35

*wartos¢ 1 pkt stanowigca srednig cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych swiadczen, obowiazujaca do 30 czerwca 2027 r.
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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9.3. Analiza wptywu na budzet - oszacowanie wtasne AOTMIT

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, zwigzanych z uwzglednieniem w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS
Swiadczenia: diagnostyka amyloidozy AL. Analize oparto o dwa scenariusze réznigce sie wielkoscig populacji,
ktora korzystataby z wnioskowanego $wiadczenia.

W scenariuszu 1 uwzgledniono $rednig liczbe pacjentéw, dla ktérych sprawozdano 3 procedury (ICD-9: 186,
M83 i M85), podczas jednego epizodu w latach 2022-2025. W scenariuszu 2 uwzgledniono liczbe pacjentéw,
dla ktérych sprawozdano 3 procedury podczas jednego epizodu w 2025 r.

Dane NFZ uwzgledniajace liczbe pacjentéw (unikalne numery PESEL), u ktorych sprawozdano badania
diagnostyczne wchodzace w sktad wnioskowanego $wiadczenia w latach 2022-2025, przedstawiono
w tabelach ponizej. Nalezy podkresli¢, iz badania te s3 wykonywane nie tylko w ramach diagnostyki, lecz
réwniez w ramach monitorowania przebiegu leczenia. U wiekszosci pacjentow (19 316 z 23 231, tj. 83%)
wszystkie badania realizowane byty w czasie jednego epizodu.

Zgodnie z KSOZ, liczba pacjentdw z rozpoznaniami i cechami fenotypowymi kwalifikujacymi
do wnioskowanego swiadczenia wynosi 5 000. Z danych NFZ wyodrebniono populacje pacjentéw zblizong
do populacji docelowej wskazanej w KSOZ, czyli pacjentéw z rozpoznaniami ICD-10: E78 z rozszerzeniami,
G70.8, G71 z rozszerzeniami, G72.8, 142 z rozszerzeniami, 144 z rozszerzeniami, 145.8, 147 z rozszerzeniami,
148, 149 z rozszerzeniami, 150 zrozszerzeniami, |71 z rozszerzeniami. Liczba pacjentéw z powyzszymi
rozpoznaniami, u ktérych sprawozdano 3 procedury podczas jednego epizodu, wynosi 235 w 2025 roku,
a tacznie w latach 2022-2025 - 502.

Tabela 9. Liczba unikalnych pacjentéw, dla ktérych sprawozdano 3 procedury podczas jednego epizodu w latach 2022-2025

Liczba pacjentow
Populacja tacznie w latach | $rednia z lat
2022 2023 2024 2025 2022-2025 2022-2025

wszyscy pacjenci, u ktérych zostaty sprawozdane 3987 5939 6831 9088 19 316 4829
3 procedury podczas jednego epizodu
pacjenci z rozpoznaniami wskazanymi w KSOZ*,
u ktorych zostaty sprawozdane 3 procedury 57 93 123 235 502 126
podczas jednego epizodu

* E78 z rozszerzeniami, G70.8, G71 z rozszerzeniami, G72.8, 142 z rozszerzeniami, 144 z rozszerzeniami, 145.8, 147 z rozszerzeniami, 148,
149 z rozszerzeniami, 150 z rozszerzeniami, |71 z rozszerzeniami

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Tabela 10. Liczba unikalnych pacjentéw, dla ktérych sprawozdano 3 procedury w latach 2022-2025

Liczba pacjentow
Populacja tacznie w latach $rednia z lat
2022-2025 2022-2025
wszyscy pacjenci, u ktorych zostaty sprawozdane 3 procedury 23231 5808
pacjenci z rozpoznaniami wskazanymi w KSOZ*, u ktérych zostaty sprawozdane 3 procedury 691 173

* E78 z rozszerzeniami, G70.8, G71 z rozszerzeniami, G72.8, 142 z rozszerzeniami, 144 z rozszerzeniami, 145.8, 147 z rozszerzeniami, 148,
149 z rozszerzeniami, 150 z rozszerzeniami, |71 z rozszerzeniami

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

W celu zobrazowania skali problemu zdrowotnego przeanalizowano réwniez liczbe unikalnych pacjentow
z rozpoznaniem amyloidozy tancuchéw lekkich (tj. ICD-10: E85.4 Amyloidoza ograniczona do okreslonego
narzadu oraz E85.9 Amyloidoza, nieokre$lona). Dane epidemiologiczne wskazuja, ze zapadalnos$¢
na amyloidoze AL w Polsce wynosi od 370 do 560 przypadkéw rocznie®°. Z danych NFZ wynika, ze liczba
pacjentdw, u ktérych rozpoznanie E85.4 lub E85.9 sprawozdano jako rozpoznanie gtéwne lub
wspotwystepujace w latach 2022-2025, wynosi od 379 do 684. Szczegbtowe dane przedstawiono w tabeli
ponizej.

30 K. Holcman et al., Amyloidoza serca - wtasciwe rozpoznanie i nowe terapie na horyzoncie, Varia Medica 2020, 4(1), 29-37
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Tabela 11. Liczba unikalnych pacjentéw z rozpoznaniem E85.4 lub E85.9

Liczba pacjentow
Rozpoznanie i
2022 2023 2024 2025 *aczzgé‘;‘_’;(')aztg‘h
E85.4 Amyloidoza ograniczona do okreslonego narzadu 61 70 72 114 242
E85.9 Amyloidoza, nieokreslona 330 416 471 600 1331
tacznie: 379 468 526 684 1483

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

9.3.1. Wielkos¢ populacji docelowej

W niniejszym rozdziale przedstawiono szacowania dotyczace populacji pacjentéow, u ktérych, w ramach
diagnostyki amyloidozy AL, mégtby by¢ realizowany wnioskowany pakiet badan. Z uwagi na fakt, iz dane NFZ
wskazuja, ze znaczna wiekszos$¢ pacjentéw, u ktorych wykonywane s3 badania wchodzace w sktad
whnioskowanego $wiadczenia ma sprawozdane rozpoznania inne niz wskazane w KSOZ, zdecydowano
o uwzglednieniu w szacowanej liczebnosci populacji pacjentéw bez ograniczenia na rozpoznanie ICD-10.

Analiza obejmuje dwa scenariusze, zdefiniowane w oparciu o liczebnos$¢ populacji.
Scenariusz | - 5 000 pacjentéw rocznie;

obejmuje srednig liczbe pacjentéw, ktdrzy mieli sprawozdane 3 procedury (ICD-9: 186, M83 i M85) podczas
jednego epizoglu w latach 2022-2025. Réwnoczesnie liczebnos$¢ populacji jest zgodna z liczbg pacjentow
wskazang w KSOZ.

Scenariusz Il - 9 100 pacjentéw rocznie;

obejmuje liczbe pacjentéw, dla ktérych sprawozdano 3 procedury (ICD-9: 186, M83 i M85) podczas jednego
epizodu w 2025r.

Whioskodawca w KSOZ wskazat liczebno$¢ populacji docelowej w ponizej wymienionych wskazaniach na 5 000
pacjentéw rocznie:

o pacjenci z rozpoznaniem niewydolnosci serca (ICD-10: 150) z zachowang frakcja wyrzutowa (HFpEF)
z towarzyszacymi cechami fenotypowymi: nieadekwatne pogrubienie scian lewej komory, sugestywny
obraz w globalnym odksztatceniu podtuznym (tzw. ,apical sparing”) z towarzyszaca czesto polineuropatia
lub zespotem cie$ni nadgarstka, wiek >60 r.z., obecnos¢ biatka w moczu, podwyzszone wartosci wskaznika
OB;

o dodatkowo pacjenci z wspotwystepujgcymi rozpoznaniami:
o E78 Zaburzenia metabolizmu lipoprotein i inne lipidemie
G70.8 Inne okreslone zaburzenia miesniowo-nerwowe
G71 Pierwotne zaburzenia mig$niowe
G72.3 Porazenie okresowe
G72.8 Inne okreslone miopatie
G73.6 Miopatia w przebiegu choréb metabolicznych
G73.7 Miopatia w przebiegu innych choréb sklasyfikowanych gdzie indziej
142 Kardiomiopatia
143.8 Kardiomiopatia w przebiegu innych choréb sklasyfikowanych gdzie indziej
144 Blok przedsionkowo-komorowy i lewej odnogi peczka Hisa
145 Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreslony
147 Komorowe zaburzenia rytmu typu fali nawrotowej [reentry]
148 Migotanie i trzepotanie przedsionkéw
149 Inne zaburzenia rytmu serca

o 0 o 0o o 0O o o o O o O o o

171 Tetniak i rozwarstwienie aorty
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9.3.2. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z uwzglednieniem w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS $wiadczenia:
diagnostyka amyloidozy AL.

Zatozenia ogodlne:

o obliczenia przeprowadzono dla populacji pacjentéw zdefiniowanych w scenariuszach | i ll, opisanych
w poprzednim rozdziale;

oszacowanie populacji oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ;
przyjeto, ze u danego pacjenta test bedzie wykonywany tylko raz.
Realizacja Swiadczenia bedzie odbywac sie w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.
Horyzont czasowy: 1 rok
Perspektywa: ptatnika publicznego
Koszt badan: 408 zt (za pakiet)
o 186 Biatko - immunofiksacja (surowicy krwi) na poziomie 138 zt,
o 186 Biatko - immunofiksacja (moczu) na poziomie 138 zi,
o MB83 tancuchy lekkie kappa na poziomie 66 zt,
o M85 tancuchy lekkie lambda na poziomie 66 zt.

9.3.3. Wyniki

W niniejszym rozdziale przedstawiono szacunkowe wydatki ptatnika publicznego zdrowia zwigzane
z uwzglednieniem w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS wnioskowanego $wiadczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania przeprowadzone dla dwoch scenariuszy zdefiniowanych
w oparciu o liczebno$¢ populacji opisanych powyzej, przy uwzglednieniu kosztu jednostkowego pakietu badan
wynoszacego 408 zt.

Tabela 12. Wyniki oszacowanych wydatkow ptatnika

Liczba pacjentow Cena pakietu badan Koszt wykonania pakietu
[1] 2] [381=[1]x[2]
Scenariusz | 5000 408 zt 2040000 zt
Scenariusz Il 9 100 408 zt 3712800 zt

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Oszacowano, ze roczny koszt realizacji pakietu badan wchodzacych w sktad wnioskowanego $wiadczenia
mogtby wynosi¢ od ok. 2 min zt do ok 3,7 min zt w zaleznosci od szacowanej populacji. Nalezy jednak
podkresli¢, ze badania te sg obecnie Swiadczeniami gwarantowanymi i mogg by¢ finansowane w ramach
funkcjonujacych produktéw rozliczeniowych ambulatoryjnej opieki specjalistycznej W konsekwenciji
w przypadku utrzymania dotychczasowego sposobu finansowania proponowana zmiana mogtaby nie
powodowac¢ dodatkowych skutkéw dla budzetu ptatnika publicznego. Wptyw finansowy pojawitby sie
natomiast w sytuacji wyodrebnienia pakietu badan jako odrebnego $wiadczenia podlegajacego
samodzielnemu finansowaniu i rozliczaniu. W takim wariancie dodatkowe wydatki Narodowego Funduszu
Zdrowia mogtyby wynies¢ do okoto 3,7 min zt rocznie.

Oznacza to, ze kluczowym aspektem decyzyjnym jest okreslenie modelu finansowania $wiadczenia, poniewaz
przedmiotowa propozycja dotyczy przede wszystkim zmian organizacyjnych w zakresie identyfikacji
i rozliczania swiadczeh juz obecnie dostepnych w systemie ochrony zdrowia, a nie wprowadzenia nowych
procedur diagnostycznych.
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9.3.4. Ograniczenia analizy

Analiza wptywu na budzet obarczona jest nastepujgcymi ograniczeniami:

o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ nie wyodrebniajg grupy pacjentéw, dla ktérych procedury
186, M83 i M85 zostaty sprawozdane jako element monitorowania przebiegu choroby, w zwigzku
z czym liczebno$¢ populacji docelowej moze by¢ przeszacowana;

o szacowana liczebnos¢ populacji uwzglednia pacjentéow z programéw lekowych B.145. oraz B.162.,
w ktérych badania wchodzace w sktad wnioskowanego swiadczenia wymagane sg jako badania
diagnostyczne przy kwalifikacji do programu lub przy monitorowaniu skutecznosci leczenia;

o przyjeto, ze pakiet bedzie wykonany u danego pacjenta tylko raz, tj. nie uwzgledniono sytuacji
wynikajacych z mozliwosci uzyskania niejednoznacznego wyniku lub koniecznosci powtérzenia badan
przy podejrzeniu nawrotu lub progresji choroby ani monitorowania przebiegu leczenia.

9.3.5. Podsumowanie

Pakiet badan diagnostycznych uwzgledniajacy procedury 186 (w prébkach surowicy i moczu) oraz M83 i M85
zostat wyceniony na 408 zt. Szacowany koszt realizacji pakietu badan objetych wnioskiem wynositby
od ok. 2 mIn zt do ok 3,7 miIn zt w zaleznosci od szacowanej populacji. Poniewaz wszystkie badania wchodzace
w sktad swiadczenia sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych i mogg by¢ realizowane w ramach
istniejgcych produktow rozliczeniowych, wydatki ptatnika moga nie ulec zmianie. W przypadku wydzielenia
pakietu jako odrebnie rozliczanego swiadczenia wydatki ptatnika mogtyby wzrosng¢ do 3,7 min zt.
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Vé

10. Propozycja warunkéw realizacji Swiadczenia

Proponowane warunki udzielania $wiadczenia ,Diagnostyka amyloidozy AL" w ramach AQOS zostaty
opracowane na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, zidentyfikowanych wytycznych praktyki
klinicznej oraz opinii ekspertéow. Stanowig one wstepna propozycje a opracowanie ostatecznego ich brzmienia
wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.

Tabela 13. Proponowane warunki realizacji przedmiotowego $wiadczenia

Nazwa swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen

Gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen gwarantowanych.

Dostep do:

badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Diagnostyka amyloidozy AL Wykonywana u $wiadczeniobiorcéw z podejrzeniem amyloidozy taricuchéw lekkich.

Obejmuije realizacje tacznie:
- 186 Immunofiksacja biatka surowicy (SPIE) oraz moczu (UPIE),
- M83 llosciowe oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa w surowicy,

- M85 llosciowe oznaczenie wolnych tarcuchéw lekkich lambda w surowicy, wraz z wyliczeniem
stosunku wolnych taricuchéw lekkich kappa do lambda w surowicy (FLC).

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Uwagi do warunkoéw realizacji Swiadczenia:

Whioskodawca wskazat w KSOZ, ze $wiadczenie powinno by¢ gwarantowane w AOS w ramach poradni
kardiologicznej. Przeprowadzona analiza (wytycznych klinicznych, rozwigzan organizacyjnych w innych
krajach oraz danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ) wykazata jednak, Ze ograniczenie
przedmiotowego $wiadczenia wytgcznie do poradni kardiologicznej bytoby niezasadne. Dane NFZ wskazuja,
ze badania wchodzace w sktad proponowanego $wiadczenia byty sprawozdawane nie tylko w kardiologii, lecz
takze m.in. w hematologii, chorobach wewnetrznych, neurologii, geriatrii, diabetologii, pulmonologii
i nefrologii, zaleznie od lokalizacji narzadowej choroby. Z uwagi na nieswoisty i wielonarzagdowy charakter
objawow amyloidozy, Swiadczenie powinno by¢ dostepne dla wszystkich specjalistow, ktdrzy mogg prowadzic
diagnostyke réznicowa pacjentow z podejrzeniem amyloidozy AL.

Swiadczenie ,Diagnostyka amyloidozy AL” stanowi pierwszy etap diagnostyki i stuzy szybkiemu wykryciu lub
wykluczeniu obecnosci komponenty monoklonalnej, co determinuje dalszg $ciezke diagnostyczno-
terapeutyczna. Procedury 186, M83 i M85 s3 juz obecnie $wiadczeniami gwarantowanymi, realizowanymi
zaréwno w AQS, jak i w leczeniu szpitalnym, dlatego wprowadzenie pakietu diagnostycznego bytoby zmiang
o charakterze organizacyjnym. W KSOZ podkresélono, ze jednoczasowa realizacja wstepnych badan
laboratoryjnych w kierunku amyloidozy AL w formie pakietu mogtaby usprawni¢ przebieg poszczegdlnych
etapow diagnostyki i przyspieszy¢ wdrozenie leczenia, jednakze analiza danych sprawozdawczych NFZ
wykazata, ze badania s3 juz obecnie wykonywane jednoczasowo, w zwigzku z tym uwzglednienie
wnioskowanego $wiadczenia, nie wptynie na przebieg $ciezki diagnostycznej pacjenta. Réwnoczes$nie
nieuwzglednienie wnioskowanego $wiadczenia w wykazie $wiadczen gwarantowanych nie wptynie na
dostepnos¢ do wskazanych w nim procedur.

Ponadto zasadne jest przypisanie w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia AOS, w pozycji 152, kodu 186 dla
Swiadczenia ,biatko - immunofiksacja”, co zwiekszytoby przejrzystosc¢ i spéjnos¢ obowigzujacych regulacji
dotyczacych Swiadczen gwarantowanych. Zgodnie z opinig ekspertow, nalezy takze doprecyzowac nazwy
procedur M83 i M85, tak aby jednoznacznie obejmowaty oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich kappa
ilambda wraz z wyliczeniem stosunku kappa/lambda. Obecne zapisy nie precyzuja, czy dana procedura
dotyczy wolnych tancuchéw lekkich kappa i lambda, czy tez ogdlnie tancuchéw lekkich kappa i lambda,
co zdaniem ekspertéw, moze wptywaé na watpliwosci interpretacyjne.

Ze wzgledu na fakt, ze badania objete wnioskiem s3 juz obecnie realizowane w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej, a proponowana zmiana ma charakter organizacyjny i porzadkujacy, odstgpiono
od przeprowadzania szczegétowej analizy potencjatu wykonawczego $wiadczeniodawcow.
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