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W sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
,0znaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnqg zmiane technologii medycznej
,0znaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego
(anty-GAD)" poprzez rozszerzenie wskazan do stosowania badania o populacje
pacjentow z cukrzycq insulinozaleznq lub cukrzycg typu 2 wspdtistniejgcg
z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zasadnos¢ rozszerzenia wskazarn do realizacji
Swiadczenia gwarantowanego obejmujgcego oznaczenia przeciwciat anty-GAD
na populacje pacjentow z chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego
i wspdtistniejgcq cukrzycq (typu 1, typu 2 lub nowo rozpoznang), pozostajgcych
pod opiekq poradni kardiologicznych, diabetologicznych lub diabetologicznych
i endokrynologicznych dla dzieci ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Celem proponowanej zmiany jest umozliwienie wykorzystania oznaczenia
przeciwciat anty-GAD w diagnostyce roznicowej typu cukrzycy u pacjentow
z niejednoznacznym obrazem klinicznym, w szczegdlnosci w przypadkach
podejrzenia autoimmunologicznej cukrzycy typu 1 i LADA, co moze wptywac
na podejmowanie decyzji terapeutycznych, w tym kalifikacji pacjenta
do stosowania inhibitorow SGLT2.

Obecnie oznaczenie przeciwciat anty-GAD jest finansowane ze srodkow
publicznych w ramach swiadczenia gwarantowanego , Opieka nad pacjentem
z cukrzycq”, realizowanego w  kompleksowej ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej (KAOS) w zakresie diabetologii. Problem decyzyjny nie dotyczy
zasadnosci samego badania anijego finansowania, lecz oceny zasadnosci
rozszerzenia wskazan do jego realizacji na dodatkowq populacje pacjentdow oraz
nowy zakres organizacyjny swiadczen, tj. umozliwienie realizacji poza poradnig
diabetologiq rdwniez w poradni kardiologicznej oraz diabetologicznej
i endokrynologicznej dla dzieci.
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Dowody naukowe

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD jest rekomendowanym badaniem pierwszego
wyboru u o0sob dorostych w diagnostyce autoimmunologicznej cukrzycy
(z podejrzeniem cukrzycy typu 1) lub w przypadkach niejednoznacznej klasyfikacji
typu cukrzycy (ADA 2026, PTD 2026, ADA/EASD 2021).

W przypadku ujemnego wyniku anty-GAD przy utrzymujgcym sie podejrzeniu
autoimmunologicznego podtoza choroby zaleca sie rozszerzenie diagnostyki
0 oznaczenie innych autoprzeciwciat przeciwwyspowych (ADA 2026, PTD 2026).

Wytyczne kardiologiczne wskazujq na role inhibitorow SGLT2 w leczeniu
wybranych grup pacjentow, w tym rowniez pacjentow bez cukrzycy.
W odniesieniu do pacjentow ze wspdtistniejgcq cukrzycqg, zwtaszcza
przy podejrzeniu cukrzycy typu 1 lub LADA, prawidtowa klasyfikacja typu
cukrzycy moze mie¢ znaczenie dla oceny bezpieczeristwa terapii, jednak
nie zidentyfikowano zalecen kardiologicznych  wskazujgcych oznaczenie
przeciwciat anty-GAD jako rutynowy warunek kwalifikacji do leczenia
inhibitorami SGLT2 (ESC 2023).

Nie zidentyfikowano wytycznych praktyki klinicznej rekomendujgcych rutynowe
wykonywanie oznaczen anty-GAD u pacjentow kardiologicznych w powigzaniu
z kwalifikacjq do stosowania inhibitoréow SGLT2.

Dostepnosc¢ badania w ramach finansowania publicznego w innych krajach.

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD funkcjonuje jako odrebna procedura
laboratoryjna lub element diagnostyki cukrzycy typu 1, realizowany zgodnie
z0golnymi zasadami diagnostyki laboratoryjnej, m.in. w Czechach, Francji,
Niemczech i Wielkiej Brytanii.

Problem ekonomiczny

Projektowana zmiana ma charakter organizacyjny i polega na umozliwieniu
wykonywania oznaczenia przeciwciat anty-GAD w poradniach kardiologicznych
realizujgcych swiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
u pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi wspaotistniejgcymi z cukrzycq
typu 1 lub typu 2 w tym LADA. Stosowana metoda oznaczenia jest identyczna
aktualnie realizowanqg u pacjentow z cukrzycq diagnozowanych w ramach
poradni diabetologicznych. Uwzgledniajgc powyzsze, zmiana dotyczy wytqcznie
modyfikacji warunkow organizacyjnych udzielania swiadczenia i poszerzenia
dostepnosci badania dla ww. populacji pacjentow. W konsekwencji brak jest
podstaw do oczekiwania istotnych roznic w relacji kosztow do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych w poréwnaniu z obecnym stanem organizacyjnym.

Wycena swiadczenia: 81 zt miesci sie w aktualnej wartosci ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia proponowanej zmiany:
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1. w scenariuszu podstawowym: ok. 163 tys. zt w | roku oraz ok. 180 tys. zt
w Il roku,

2. w scenariuszu zwiekszonego wykorzystania: ok. 294 tys. zt w | roku oraz
ok. 322 tys. zt w Il roku.

Niepewnosc¢ szacunkow:

Oszacowania liczebnosci populacji docelowej oraz skutkow finansowych
rozszerzenia mozliwosci wykonywania oznaczenia przeciwciat anty-GAD
w poradniach kardiologicznych sq obarczone istotng niepewnosciq z uwagi
na brak bezposrednich danych identyfikujgcych pacjentow kwalifikujgcych
sie do badania. Rzeczywista skala wykorzystania swiadczenia moze odbiegac
od przedstawionych prognoz.

Ograniczenia analizy:

Prognozowany wptyw na budzet ptatnika publicznego odnosi sie wytgcznie
do kosztow bezposrednich wykonania badania i powinien byc¢ interpretowany
z ostroznosciq.

Glowne argumenty decyzji:

e Brak rekomendacji wytycznych w tym zakresie.

e Brak danych naukowych potwierdzajqcych zasadnosc takiego badania w tym
wskazaniu.

e Swiadczenie jest obecnie dostepne w ramach poradni diabetologicznej.
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