Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2026 z dnia 13 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Diagnostyka amyloidozy AL” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Diagnostyka amyloidozy AL” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Amyloidoza (skrobiawica) to grupa chorob rzadkich, ktérych wspdlnqg cechq jest
pozakomorkowe gromadzenie sie w tkankach i narzqdach nierozpuszczalnych
biatek o budowie wtfdkienkowej, zwanych amyloidem. Amyloidoza
AL. (amyloidoza tancuchow lekkich) stanowi najczestszy podtyp amyloidozy
uktadowej (70-80%) (ok. 1-1,5 przypadkdéw/100 tys. oséb rocznie). Objawy
kardiologiczne stanowiq czes¢ szerokiego spektrum objawow choroby.
Gromadzenie sie amyloidu w miesniu sercowym prowadzi do powstania fenotypu
kardiomiopatii przerostowej lub restrykcyjnej.

Ministerstwo Zdrowia zlecito rozpatrzenie kwestii wyodrebnienia w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Swiadczenia pn. ,,Diagnostyka amyloidozy AL”.

Swiadczenie to jako pakiet badari miatoby by¢ dostepne w ramach poradni
kardiologicznej. Pakiet ma obejmowac immunofiksacje biatek surowicy oraz
moczu (186), M83 oznaczenie wolnych taricuchow lekkich kappa i M85 oznaczenie
wolnych taricuchow lekkich lambda w surowicy wraz z wyliczeniem wskazZnika
kappa/lambda. Wszystkie badania wchodzgce w skfad proponowanego
Swiadczenia (immunofiksacja biatek surowicy i moczu [bez kodu ICD-9], M83,
M85) sq juz obecnie objete finansowaniem ze srodkow publicznych w ramach
Swiadczen gwarantowanych. Zgodnie z obowiqzujgcym zarzqdzeniem Prezesa
NFZ badania te mozna rozlicza¢ w ramach ambulatoryjnych grup Swiadczen
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specjalistycznych: W12, W13, W41, W42, PPW2. Ponadto wskazane procedury
zostaty uwzglednione w programach lekowych nr B.145. oraz nr B.162.
Ze wzgledu na charakter choroby wnioskowane swiadczenie powinno byc
dostepne nie tylko w specjalistycznych poradniach kardiologicznych, ale rowniez
hematologicznych, nefrologicznych, neurologicznych oraz choréb wewnetrznych.
W opracowaniu analitycznym nr WS.422.4.2025 z dnia 07.04.2025 r. w ramach
projektu ,,Odwrdconej Piramidy Swiadczeri” Agencja nie zaopiniowata
pozytywnie uwzglednienia swiadczenia okreslanego jako ,,diagnostyka szpiczaka
w amyloidozie” w pakiecie kardiologicznym.

Dowody naukowe

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi  (Polskiego Towarzystwa
Kardoilogicznego (2023), Europejskiego Towarzystwa Kardoilogicznego (2021)
oraz National Comprehensive Cancer Network (2026) wymienione badania
laboratoryjne stanowiq etap wstepnej diagnostyki amyloidozy AL, a ich czutos¢
jest oceniana na ok. 99%. Takie badania przesiewowe powinny byc
przeprowadzane u pacjentow z podejrzeniem amyloidozy serca, poniewaz obraz
kliniczny amyloidozy AL serca ma charakter nieswoisty, co utrudnia jej wczesne
rozpoznanie. Wczesne przeprowadzenie badan jest krytyczne, gdyz amyloidoza
AL wymaga pilnej diagnostyki hematologicznej i leczenia przyczynowego -
szybkiego wiqczenia chemioterapii. Tak wiec, wynik badan stanowi podstawe
do dalszej sciezki diagnostyczno-terapeutycznej. Wymienione badania sq jednym
z etapow kompleksowego procesu diagnostycznego amyloidozy AL serca.
Laboratoryjna diagnostyka amyloidozy nie jest jako pakiet badan odrebnym
Swiadczeniem w kilku krajach - Wielkiej Brytanii, Niemczech, Francji, Czechach,
Estonii i Litwie, w ktorych analizowano rozwiqzania organizacyjne i refundacyjne
w zakresie diagnostyki amyloidozy AL.

Problem ekonomiczny

Dane NFZ dotyczqce liczby pacjentow z rozpoznang amyloidozq AL w latach
2022-2025 sq zblizone do danych epidemiologicznych, zgodnie z ktorymi
zapadalnos¢ na amyloidoze AL w Polsce szacuje sie na 370-560 przypadkow
rocznie. Koszt realizacji pakietu badan wchodzqcych w sktad wnioskowanego
Swiadczenia mogtby wynosi¢ od ok. 2 min zt do ok 3,7 min zt w zaleznosci
od szacowanej populacji.

Proponowana zmiana nie ogranicza mozliwosci diagnostycznych lekarza ani nie
ufatwia istotnie dostepnosci badan dla pacjenta. Mogfoby sie natomiast wiqzac
z istotnym wzrostem wydatkow ptatnika.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Badania laboratoryjne z zakresu diagnostyki amyloidozy AL sq obecnie
wykonywane oraz sq objete finansowaniem ze srodkow publicznych w ramach
swiadczen gwarantowanych.

Nieuwzglednienie wnioskowanego swiadczenia w wykazie swiadczen
gwarantowanych nie wptynie na dostepnosc¢ do poszczegdlnych badan
Ograniczenie przedmiotowego swiadczenia wytqcznie do  poradni
kardiologicznej bytoby niezasadne. Swiadczenie powinno byé¢ dostepne
dla wszystkich specjalistow, ktorzy mogq prowadzi¢ diagnostyke réznicowq
pacjentow z podejrzeniem amyloidozy AL.

Mo:zliwy znaczny wzrost wydatkow dla ptatnika publicznego w przypadku
wyodrebnienia pakietu badan jako odrebnie rozliczanego swiadczenia.
Podobne rozwiqzania organizacyjne w innych krajach Europy.

Uwagi Rady:

Zasadne byfoby doprecyzowanie nazw procedur M83 i M85,
tak by wskazywaty jednoznacznie, ze badania te dotyczq oznaczenia wolnych
tancuchow lekkich kappa i lambda w surowicy wraz z wyliczeniem stosunku
kappa/lambda.

W opisie swiadczenia (Kod 186) dotyczqcego immunofiksacji biatek powinny
by¢ wskazane oba materiaty: surowica i mocz.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: DRiSSOZ.4100.1.2026
»,Diagnostyka kardiologiczna amyloidozy serca AL.”, data ukoriczenia: 09.07.2026 r.



