Projekt z dnia 03.03.2017 .

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 t. poz. 1793, z pozn. zm.2)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opicki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 357 i
2164) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgcznikunr 1:

a) po lp. 5 dodaje sig Ip. 5a w brzmieniu okrelonym w zalaczniku nr 1 do niniejszego
rozporzadzenia;

b)  po Ip. 32 dodaje sig Ip. 32a w brzmieniu okreslonym w zatgezniku nr 2 do ninicjszego
rozporzadzenia;

¢) wlp. 47 w kolumnie 3 czeé¢ ,,Personel” otrzymuje brzmienie:

»1) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-
ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu, lub reumatologii, lub endokrynologii, lub potoznictwa i ginekologii albo

2) lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewngtrznych, albo

3) lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii, posiadajacy minimum 5-letnie
do$wiadczenie w leczeniu dzieci i mtodziezy z chorobami metabolicznymi kosci. -
w przypadku leczenia dzieci.”;

2)  w zalgezniku nr 3 po Ip. 482 dodaje sig Ip. 483 w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr

3 do niniejszego rozporzadzenia;

U Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawic § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawic szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
2138, 2173 12250 oraz z 2017 r. poz. 60.



4y  w zalgezniku nr 5 lp. 2 otrzymuje brzmienie okreslone w zalgezniku nr 4 do niniejszego
rozporzadzenia.
§ 2. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie do swiadczen gwarantowanych udzielanych od

dnia 1 lipca 2017 r.

§ 3. Rozporzadzenie wehodzi w Zycie z dniem nastepujgecym po dniu ogloszenia.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanic upowaznicnia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 1.

poz. 1793, z pbzn. zm.).

Projekt rozporzgdzenia wprowadza zmiany w zalgcznikach nr 1, 3 1 5 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 357 i 2164).

W zalgczniku nr 1 do ww. rozporzadzenia dodano lp. 5a i 32a stanowigce dookreslenie
warunkow realizacji §wiadczenia Opieka nad pacjentem z cukrzycg oraz Opieka nad pacjentem

zakazonym HIV, leczonym lekami antyretrowirusowymi (ARV).

Wprowadzenie przedmiotowej regulacii do rozporzadzenia, wynika z koniecznogci
dookredlenia $wiadezenn Opieka nad pacjentem z cukrzyca oraz Opicka nad pacjentem
zakazonym HIV, leczonym lekami antyretrowirusowymi (ARYV), ktére do tej pory okreslone
byly w zarzadzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Wskazana zmiana wynika
réwniez ze zmiany ustalonej ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o §wiadezeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U. poz. 1138, z poézn. zm.), zgodnie z ktéra od dnia 1 lipca 2016 r. kompetencja do okreslenia
warunkéw wymaganych od swiadczeniodawcodw oraz kryteridw oceny ofert na mocy art. 146
ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, nie spoczywa na Prezesie Narodowego Funduszu

Zdrowia, zwanego dalej ,,NFZ”, ktory publikowal je w formie zarzadzen.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, iz wprowadzenie warunkéw realizacji ww. §wiadczen do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z “dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jest niezbedne do oglaszania
przez NFZ postgpowan o zawarcie umdéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

w przedmiotowych zakresach.



W zalgezniku nr 1 do ww. rozporzadzenia w poradzie specjalistycznej - leczenie
osteoporozy, na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii i Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie pediatrii, dookreslono, iz w przypadku dzieci $wiadczenia moze
realizowa¢ réwniez lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii, zaznaczajac jednoczesnie, iz
lekarz musi posiada¢ minimum S5-letnie dos$wiadczenie w leczeniu dzieci i mlodziezy

z chorobami metabolicznymi kosci.

W zalgczniku nr 3 do ww. rozporzgdzenia dodano w 1p. 483, zgodnie z Rekomendacjg nr
78/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 30 grudnia 2016
r. w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Podanie immunoglobuliny
anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-plodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh”,
jako éwiadczenia gwarantowanego, nowe $wiadczenie ,,Podanie iMunogIobuliny anty-RhD

pacjentce RhD-ujemnej”.

Aktualnie regionalne centra krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa realizuja zaopatrywanie
podmiotéw leczniczych w produkt krwiopochodny: immunoglobuling anty-RhD, zgodnie z
zadaniem wskazanym w art. 27 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 1. o publicznej
stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z pdin. zm.). Immunoglobulina anty-RhD jest
wydawana do podmiotéw leczniczych na imienne zapotrzebowanie, zgodnie z zaleceniami
zawartymi w dokumencie pn.: ,,Zasady stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce
konfliktu matczyno-plodowego w zakresie antygenu D z ukladu Rh”, opracowanym przez.
konsultantow krajowych, za wyjatkiem profilaktyki $rédeigzowej. Srodki finansowe
dotychczas zagwarantowane w budzecie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sa
przeznaczane na sfinansowanie zakupu immunoglobuliny anty-RhD w celu zabezpieczenia
pacjentek RhD ujemnych ze wskazaniami bezwzglednymi do jej podania i nie dotycza
profilaktyki sSrédcigzowej w 28-30 tygodniu cigzy. Immunoglobulina anty-RhD

z przeznaczeniem na profilaktyke srodcigzows nie jest takze finansowana przez NFZ.

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, iz w aktualnym modelu organizacyjno-finansowym
immunoglobulina anty-RhD (jako produkt krwiopochodny) jest wydawana réwniez na
podstawic rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 listopada 2016 r. w sprawie

szczegblowego wzoru zamdwienia indywidualnego na produkty krwiopochodne,

rekombinowane koncentraty czynnikéw kizepnigcia oraz desmopresyng (Dz. U. poz. 1951).

Natomiast  ,Zalecenia  dotyczace  stosowania immunoglobuliny  anty-RhD

w profilaktyce konfliktu matczynoptodowego w zakresie antygenu D z ukladu Rh



obowigzujgce od dnia 18 grudnia 2015 roku”, opracowane przez konsultantéw krajowych
z wilasciwych dziedzin medycyny uwzgledniaja profilaktyke $rodciazowa, ktéra w sposob
komplementarny powinna stanowi¢ wraz z profilaktyka poporodows skuteczna metode

minimalizowania ryzyka (praktycznie do zera) wystapienia u ptodu choroby hemolitycznej.

Uwzglednienie profilaktyki $rédciazowej jest zgodne réwniez z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzeénia 2012 r. w sprawie standardéw postgpowania medycznego
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
kobietg w kresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, pologu oraz opieki nad

noworodkiem (Dz. U. 22016 r. poz. 1132).

W zalaczniku nr 5 do ww. rozporzadzenia w lp. 2 Hemodializa, dookre$lono, warunki
realizacji Swiadezenia ,,hemodializa z zapewnieniem 24h dyzuru”, przy czym nalezy wskazad,
iz przedmiotowe Swiadczenie jest dookresleniem warunkéw realizacji i nie jest potrzebna
rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej
AOTMIT.

Prezes AOTMIT, obwieszczeniem z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf §wiadczen
gwarantowanych w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, okredlil taryfy dla
hemodializ z rozdzieleniem jej na dwie grupy:

1)  Hemodializa — $wiadczenie wykonywane w trybie ambulatoryjnym z taryfa 34,82 pkt;
2) Hemodializa — $wiadczenie wykonywane w trybie ambulatoryjnym z zapewnieniem

24 - godzinnego dyzuru oraz z dostgpem do oddziatu nefrologii lub o profilu

nefrologicznym z taryfa 38,58 pkt.

W zwigzku z powyzszym w przedmiotowym $wiadczeniu dookre§lono warunki realizacji,
réwniez w przypadku hemodializy wykonywanej w trybie ambulatoryjnym z zapewnieniem

24 - godzinnego dyzuru oraz dostepu do oddziatu nefrologii lub o profilu nefrologicznym.

Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia to dzied nastepujacy po dniu
ogloszenia. Nalezy zauwazy¢, ze w ten sposob zostal zachowany wazny interes panstwa (jak
najszybsze wydanie przedmiotowego rozporzadzenia) a zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Co jest zgodne z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2016
T poz. 296, z pozn. zm.). Przy ¢zym przepisy te bedg mialy zastosowanie do swiadczen
gwarantowanych udzielanych od dnia 1 lipca 2017 1., co pozwoli na wydanie stosownego

zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia oraz przeprowadzenie postepowania ze



swiadczeniodawcami zainteresowanymi zawarciem umowy o udzielanie ww. swiadczen opieki

zdrowotnej.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie 03.03.2017r.
w sprawie Swiadczefl gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki|,,
. . Zréddlo:
specjalistycznej
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspdélpracujace Aﬂ .31d us.t awy z dn1a.27‘ sierpnia 2004 "
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Krzysztof Landa — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22016 r. poz. 1793, z pdin. zm.)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Kamila Malinowska, Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej MZ 113

i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, (22) 63 49553, e-mail:
k.malinowska@mez.gov.pl

W poradzic specjalistycznej - leczenie osteoporozy, na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii
dookreslono, iz w przypadku dzieci §wiadczenia moze realizowaé réwniez lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii,
zaznaczajac jednoczesnie, iz lekarz musi posiada¢ minimum 5-letnie dodwiadczenie w leczeniu dzieci i mlodziezy z
chorobami metabolicznymi kogci — zwigkszenie dostepnosei, poprawa jakodci udzielanych $wiadczen.

Dookreslono, warunki realizacji swiadczenia hemodializa” przez podziat $wiadczenia na dwie czesei ,,hemodializa” i
»hemodializa z zapewnieniem 24h dyzuru”, przy czym nalezy wskazag, iz przedmiotowe §wiadczenie jest dookresleniem
warunkéw realizacji i nie jest potrzebna rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
zwanej dalej ,AOTMil”. Jednoczesdnie nalezy zaznaczy¢, iz przedmiotowa zmiana jest podyktowana faktem, iz Prezes
AOTMIT, przy taryfikowaniu §wiadczenia okreslit dwie taryfy:
1) Hemodializa — $wiadczenie wykonywane w trybie ambulatoryjnym z taryfa 34,82 pkt;
2) Hemodializa — swiadczenie wykonywane w trybie ambulatoryjnym z zapewnieniem 24 - godzinnego dyzuru oraz z
dostgpem do oddzialu nefrologii lub o profilu nefrologicznym z taryfa 38,58 pkt — w zwiazku z powyzszym
konicczne jest dookreélenie warunkdw realizacji $wiadczenia w rozporzgdzeniu.

Dookreslono warunki realizacji $wiadczenia ,,Opicka nad pacjentem z cukrzycy” oraz ,,Opieka nad pacjentem zakazonym
HIV, leczonym lekami antyretrowirusowymi (ARV)”. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 i 2164), wynika ze zmiany ustalonej ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1138, z pdzn. zm.), zgodnie z ktdra od dnia 1 lipca 2016 r. kompetencja do okreélenia warunkéw wymaganych od
swiadczeniodawcow oraz kryteriow oceny ofert na mocy art. 146 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, nie spoczywa na Prezesie Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,NFZ”, ktéry publikowat je w formie zarzadzei. Wprowadzenie warunkéw realizacji
ww. swiadezen do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, jest niezbgdne do oglaszania przez NFZ postepowan o zawarcie uméw o
udzielanie wiadczen opieki zdrowotnej w przedmiotowych zakresach.

Zgodnie z Rekomendacja nr 78/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 30 grudnia
2016 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce
konfliktu matczyno-plodowego w zakresie antygenu D z ukladu Rh” jako $wiadczenia gwarantowanego, okreslono nowe
$wiadczenie ,,Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej”.

Aktualnie regionalne centra krwiodawstwa i krwiclecznictwa realizujg zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w produkt
krwiopochodny: immunoglobuling anty-RhD, zgodnie z zadaniem wskazanym w art. 27 ust. | pkt 8 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej shizbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z pdzn. zm.). Immunoglobulina anty-RhD jest
wydawana do podmiotdw leczniczych na imienne zapotrzebowanie, zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumencie pn.:
»Z.asady stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresic antygenu D z
ukfadu Rh”, opracowanym przez konsultantéw krajowych, za wyjatkiem profilaktyki érédciazowej. Srodki finansowe
|dotychczas zagwarantowane w budzecic ministra wladciwego do spraw zdrowia, sa przeznaczane na sfinansowanie
zakupu immunoglobuliny anty-RhD w celu zabezpicczenia pacjentek RhD ujemnych ze wskazaniami bezwzglednymi do
jej podania i nie dotycza profilaktyki $rodeigzowej w 28-30 tygodniu cigzy. Immunoglobulina anty-RhD z
przeznaczeniem na profilaktyke srddciazowa nie jest takze finansowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia,

Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, iz w aktualnym modelu organizacyjno-finansowym immunoglobulina anty-RhD (jako
produkt krwiopochodny) jest wydawana réwniez na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 listopada 2016
r. W sprawie szczegOtowego wzoru zamowienia indywidualnego na produkty krwiopochodne, rekombinowane




koncentraty czynnikéw krzepnigeia oraz desmopresyne (Dz. U. poz. 1951)

Natomiast ,,Zalecenia dotyczace stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczynoplodowego w
zakresie antygenu D z ukiadu Rh obowigzujace od dnia 18 grudnia 2015 roku opracowane przez konsultantow krajowych
z whasciwych dziedzin medycyny, uwzglgdniaja profilaktyke $rodcigzowa, ktora w sposob komplementarny powinna
stanowi¢ wraz z profilaktyka poporodowa skuteczng metod¢ minimalizowania ryzyka (praktycznie do zera) wystapienia u
plodu choroby hemolitycznej

Proponowane zmiany pozwola na poprawe jakosci udzielanych $wiadczen oraz zwickszenie dostepnoséei (lekarz
specjalista pediatrii w poradni leczenia osteoporozy);

Kategoryzacja stacji dializ, polegajaca na podniesieniu finansowania stacji pracujacych catodobowo w strukturze
publicznych szpitali wielospecjalistycznych i zapewniajacych chorym dializowanym bezpieczefsiwo zdrowotne w
stanach zagrozenia zycia w stosunku do finansowania placéwek wykonujgeych wylaczenie ambulatoryjne zabiegi
hemodializy w godzinach otwarcia, przyczyni sie do poprawy jakodci udzielanych $wiadczen oraz dostgpnosei do tych
swiadczer.

Dookreslenie warunkéw realizacji $wiadezenia ,,Opieka nad pacjentem z cukrzycy” oraz ,,Opieka nad pacjentem
zakazonym HIV, leczonym lekami antyretrowirusowymi (ARV)”, jest niezbedne do oglaszania przez NFZ postgpowan o
zawarcie umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w przedmiotowych zakresach.

Dodanie nowego swiadczenia ,Podanie immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej”, uwzgledniajacego
profilaktyke $rodcigzows w sposéb komplementarny przyczyni sie wraz z profilaktyks poporodows do minimalizowania
ryzyka wystapienia u ptodu choroby hemolityczne].

W stosunku do ,,podania immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej”, zgodnie z Rekomendacjg nr 78/2016 z
dnia 30 grudnia 2016 r. w sprawic zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Podanie immunoglobuliny anty-
RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z ukladu Rh” jako $wiadczenia
gwarantowanego, zgodnie z wszystkimi odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi zaleca si¢ stosowanie profilaktyki
srodcigzowej u kobiet RhD-ujemnych miedzy 28-30 tygodniem ciazy, Dawka Ig anty-D 300 pg zalecana przez wytyczne
w Polsce odpowiada zaleceniom wytycznych z Wioch i Irlandii. W Australii i Nowej Zelandii zaleca si¢ stosowanie
profilaktyki srodeigzowej w dwoch dawkach po 120 — 125 ug w 28, i 34 tyg. ciazy. W Wielkiej Brytanii sa dopuszczalne
oba sposoby podania Ig anty-D (w 28 tyg. cigzy lub w 28 i 34 tyg. ciazy).

Grupa Wielko$é Zr6dlo danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorey - dzieci | Ok 15 tys. Konsultant wojewddzki w | Udzielanie swiadezen przez lekarzy
otrzymujacy $wiadczeniaz | Liczba pediatrow dziedzinie pediatrii pediatréw w przypadku dzieci i
zakresu porady realizujacych miodziezy, przyczyni sig do poprawy
specjalistycznej — leczenie | przedmiotowe dostgpnosci do przedmiotowych
osteoporozy $wiadczenie — ok. 30 w poradni oraz wplynie na poprawe

skali kraju jakosci udzielanych $wiadczen.
Swiadczeniobiorcy Narodowy Fundusz

Przedmiotowa zmiana jest

otrzymujacy $wiadczenia z Zdrowia/Departament . .

zakresu , Opicka nad Ubezpicczenia niezbedna (,10 og%aszalfua przez NFZ
pacjentem z cukrzycg” oraz Zdrowotnego Ministerstwa pZSt.@IIJOWa[} o.zz.warf:le l}rr}l{(.JW ©
»Opieka nad pacjentem Zdrowia uazielanie SWiadezell opiext

zakazonym HIV, leczonym zdrowotnej w przedmiotowych

lekami antyretrowirusowymi 7akresach.

(ARV)

~Fodanie inmunoglobuliny | Wg. statystyk Narodowy Fundusz Dodanie nowego §wiadczenia

anty-RhD pacjentce RhD- | Narodowego Funduszu | Zdrowia »Podanie immunoglobuliny anty-

ujemnej” — liczba Zdrowia w 2015 r. RhD pacjentce RhD-ujemnej",

| $wiadczeniobiorcdw |rozliczono 340 836 uwzglgdniajacego profilaktyke

poroddw. Przyjmujac $rodeiazowa w sposéb
odsetek pacjentek Rh- na komplementarny przyczyni si¢ wraz
poziomie 15%, mozna z profilaktykg poporodowa do
oszacowac¢, ze podania minimalizowania ryzyka wystgpienia
immunoglobuliny anty- u ptodu choroby hemolitycznej.

RhD w trakcie cigzy
bedzie wymagac ok, 51




tys. kobiet rocznie

Prcg ektlarozporiqdrzéﬁr;iﬁéi nie .l))y}-bllz‘edrh.iotél.h. pre-konsultacp
Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okreslony na 14 dni.

Skrécenie terminu konsultacji publicznych jest podyktowane faktem, iz konicczna jest jak najszybsza implementacja
przedmiotowych zmian w wykazie $wiadczen gwarantowanych. Jest ona zasadna zarowno z klinicznego, jak i
ckonomicznego punktu widzenia. Zatem wazny interes publiczny wymaga jak najszybszego wejicia w zycie
rozporzadzenia i tym samym skréoenia terminu konsultacji publicznych.

Planuje sig termin wejécia w Zycie rozporzadzenia na dzief nast¢pujacy po dniu ogtoszenia.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostal przestany do zaopiniowania przez: Unie Metropolii
Polskich, Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Zwigzek Miast Polskich, Zwiazek Powiatéw Polskich, Federacje Regionalnych
Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP, Konwent Marszatkéw Wojewddztw, Zwiazek Rzemiosta Polskiego, Generalnego
Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Rzecznika Praw Pacjenta oraz bedzie konsultowany z:

1} konsultantami krajowymi w wybranych dziedzinach medycyny;

2) samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek
i Potoznych, Krajowa Rada Diagnostéow Laboratoryjnych);

3) zwigzkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujgcymi zawody medyczne (tj.. Ogdlnopolskie
Porozumienic Zwigzkow Zawodowych, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogdlnopolski Zwigzek
Zawodowy Pielegniarek i Poloznych, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych, Komisji Krajowe] NSZZ
»oolidarnodé”, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NZZZ ,,Solidarnoéé 80, Foram Zwigzkdw Zawodowych,
Zwiazek Zawodowy Lekarzy Specjalnodci Chirurgicznych, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikow
Fizjoterapii, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium
Piclegniarek i Poloznych w Polsce);

4) stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w tym z tymi dzialajacymi na rzecz pacjentdw (tj.: Stowarzyszenie
Menedzerow Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenie Primum Non Nocere, Stowarzyszenie Unia Uzdrowisk Polskich,
Federacja Pacjentdw Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej);

5) towarzystwami naukowymi (fj.: Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej Polskie Towarzystwo Onkologii i
Hematologii Dzieciece));

6) instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut
»Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i
Choréb Phuc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszyfskiego, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy
im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu,
Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w
Warszawie, Instytut Psychiatrii 1 Neurologii w Warszawie, Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher w Warszawie, Instytut Zywnoéei i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny),

7) organizacjami pracodawcdw (1j.: Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakiadéw Opieki
Zdrowotne] Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie, Zwigzek Pracodawcow
Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opicki Zdrowotnej, Wielkopolski Zwiazek
Zakladow Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow, Pracodawcy RP, Polska Konfederacja Pracodawcow
Prywatnych Lewiatan, Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcdw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,
Zwigzek Powiatowych Publicznych Zakladéw Opicki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego, Gdanski
Zwiazek Pracodawcow, Zwigzek Pracodawedw Stuzby Zdrowia w Lodzi, Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych
Wojewddztwa Malopolskiego, Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”, Ogoélnopolski Zwiagzek Pracodawcow Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Ogdlnopolski Zwigzek
Pracodawcow Prywatnej Skuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Konsorqum Szpltah Wroctawskich, Polska

- Unia Szpitali Klinicznych);

8) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego i Rade Dialogu Spotecznego.

Projekt zostat przestany do zaopiniowania Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego zgodnie z ustawg z dnia
6 maja 2005 r. o Komisji Wspdélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskie]
w Komitecie Regiondw Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).

Ponadto projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z




art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248)
oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.)

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione — po ich zakonczeniu, w raporcie dotaczonym do ninigjszej

(ceny stale z 2016

)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian
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Zrodta Swiadezenie ,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-plodowego w

finansowania

zakresie antygenu D z ukladu Rh” bedzie finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjgtych do
obliczen
zatozen

Wazrost wydatkdw na zakup immunoglobulin bedzie sie wigzat z objeciem publicznym finansowaniem
profilaktyki $rddciazowej. Wg statystyk JGP NFZ! w roku 2015 rozliczono porody u 340 836 pacjentek.
Przyjmujac odsetek pacjentek Rh- na poziomie 15% (Pelc-Klopotowska 2012, odsetek dla odmiany
kaukaskiej), mozna oszacowac, ze podania immunoglobuliny anty-RhD w trakcie cigzy bedzie wymagaé
ok. 51 tys. kobiet rocznie. Sredni koszt amputki 300 pg lub 2x150 pg, oszacowany na podstawie
przetargow rozstrzygnietych w 2016 roku, wynosi 215,62 zi. Zatem koszt profilaktyki §rédcigzowej
wyniesie prawdopodobnie 11,02 mln zt rocznie.

srednich
przedsigbiorstw

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 5 Lagcznie (0-10)
W uyjeciu duze przedsiebiorsiwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min 71, s’;rednic_h .
ceny stale z prze(.:lsw;b}orstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
| W njeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

! hitps://prog.nfz.gov.pl/app-ign/KatalogJGP.aspx, 8.12.16




rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)
{dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w

tym wskazanie ) o L. ) .. o
zrodet danych i Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé

przyjgtych do
obliczen
_z_a%oieﬁ

X ;11e dotycz} o

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie
zgodnosci). _ X nie dotyczy
[ ] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwickszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
] skrdcenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich ] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

[] érodowisko naturalne (] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Implementacja nowego $wiadczenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych jest zasadna zaréwno
z klinicznego jak i ekonomicznego punktu widzenia.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktére wplyng pozytywnie na
Omoéwienie $wiadczeniobiorcdw realizujacych ,hemodialize” poprzez podzial Swiadezenia na dwie czesci
wphywu Lhemodializa” i , hemodializa z zapewnieniem 24h dyzuru”.

Proponowane rozwigzania pozwola rowniez na oglaszania przez NFZ postgpowan o zawarcie uméw o
udzielanic $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie - $wiadczenia ,,Opieka nad pacjentem z cukrzyca”
oraz ,,Opieka nad pacjentem zakazonym HIV, leczonym lekami antyretrowirusowymi {ARV)”.

Dokoname ewaluacp proj ektu mozhwe be;dzw po roku reahzacp sw1adczen

W przypadku dwoch zmian:

1) rozdzielenia hemodializy i hemodializy w trycie 24 godzinnymi oraz

2) dookreslenia warunkdw realizacji swiadezenia ,,Opicka nad pacjentem z cukrzycg” oraz ,,Opieka nad pacjentem

" zakazonym HIV leczonym lekami antyretr0w1rusowym1 {ARV)” - brak jest mozliwosci zastosowania miernikéw z
uwagi na fakt, iz nie sg to nowe $wiadczenia.

W przypadku ,,Podania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matezyno-plodowego w zakresie antygenu

D z ukladu Rh”, zastosowanym miernikiem moze by¢ zmniejszenie odsetka ryzyka wystapienia u plodu choroby

hemolitycznej.

13. Zalacaniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)




Rekomendacja nr 78/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 30 grudnia 2016 r. w
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Rekomendacja nr 78/2016
z dnia 30 grudnia 2016 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j
»Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh” jako

Swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Podanie
immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie
antygenu D z ukfadu Rh” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych podania
immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie
antygenu D z uktadu Rh. Pomimo braku dowodéw wysokiej jakoéci potwierdzajacych
skutecznoé¢ wnioskowanej technologii, odnalezione publikacje spdéjnie wskazujg na
skutecznoéé omawianej technologii. Wnioskowanie to potwierdzaja wszystkie odnalezione
rekomendacje kliniczne, ktére zgodnie zalecaja stosowanie profilaktyki $rédcigzowej u kobiet
RhD-ujemnych miedzy 28 — 30 tygodniem cigzy.

Dostepne s3 dwa badania RCT, ale poprzez odmienne dawkowanie nie s zgodne z omawiana
interwencja. W pozostatych badaniach kontrole stanowita grupa historyczna co sprawia, ze
nalezy to badanie uzna¢ za nizszej jakosci. Jednakie we wszystkich dostepnych publikacjach
stosowanie $rodcigzowej immunizacji zmniejszato ryzyko wystapienia immunizacji co
potwierdzajg réwniez autorzy przegladow systematycznych jak i poszczegéinych publikacji.

Zgodnie z odnalezionymi publikacjami, podanie immunoglobulin cechowato akceptowalny
poziom bezpieczenstwa. Jednakie naleiy zwréci¢ uwage na fakt, ze w zwigzku z tym, ze
omawiany produkt jest wykonany z ludzkiego osocza i moze zawiera€ czynniki zakazne, nalezy
o tym poinformowac pacjentke przed podaniem.

Zgodnie ze zmianami zaproponowanymi w Karcie Problemu Zdrowotnego (KPZ)
immunoglobulina anty-RhD ma by¢ podawana w wigkszosci przypadkéw dwukrotnie — po raz
pierwszy srédcigzowo w ramach specjalistycznej opieki ambulatoryjnej (A0S}, po raz drugi
‘w ramach Swiadczen szpitalnych, Q.ile realizacja Swiadczenia w ramach $wiadczer szpitalnych ..
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nie budzi watpliwosci i mozna sig spodziewaé, ze zmiana sposobu finansowania nie wplynie
w istotny sposéb na realizacje tego $wiadczenia, to finansowanie immunoglobuliny anty-RhD
w ramach AOS i sama realizacja $wiadczenia w ambulatorium budzi szereg watpliwosci.

W przypadku realizacji swiadczenia w ramach AQOS konieczne bytoby stworzenie nowego
sposobu realizacji $wiadczenia poprzez dystrybucje immunoglobuliny anty-RhD przez
hurtownie farmaceutyczne do gabinetéw ginekologicznych. Wigzatoby sie to z utworzeniem
nowego produktu rozliczeniowego dla AOS obejmujacego podanie immunoglobuliny
i okresleniu statej taryfy. Rozliczanie na podstawie faktury lub rachunku pozbawiatoby AOS
zachet do negocjacji ceny z dostawcy. Pacjentka nie partycypowataby w kosztach zakupu
immunoglobuliny.

Powyzszy sposdb rozliczania kosztéw nie obejmuje jednak finansowaniem pacjentek
niekorzystajacych z publicznie finansowanych gabinetéw ginekologicznych.

Rozwigzaniem dla tej sytuacji mogtoby by¢ realizowanie wnioskowanego $wiadczenia przez
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKiK), w tym rdwniez oddziaty
terenowe. Aktualnie to one dokonujg zakupu immunoglobulin anty-RhD i odpowiadajg za ich
dostarczenie do szpitali. Pozostawienie po ich stronie zakupdw centralnych pozwoli na
osiggniecie korzystnej ceny czego dowodza wyniki przetargéw przeprowadzonych w latach
ubiegtych. Jednak aktualnie nie majg one mozliwosci wykonywania éwiadczen i wymagatoby
to zmian w uwarunkowaniach prawnych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie
antygenu D z uktadu Rh” jako swiadczenia gwarantowanego.

Problem zdrowotny

Aloimmunizacja {uczulenie} kobiety przeciwko antygenom plodowym mosze zdarzy¢ sie w przypadku
przedostania sig krwinek czerwonych ptodu do krgzenia matki. Ma to miejsce podczas porodu, jak
réwniez podczas drobnych zabiegéw wewngtrzmacicznych i krwawieri podczas cigzy. Wytwoarzone
wskutek tego przeciwciata przechodza przez tozysko i reaguja z erytrocytami ptodu. Optaszczone
przeciwciatami krwinki ptodowe s3 nastepnie zatrzymywane i niszczone przez makrofagi w éledzionie
badZ watrobie ptodu, powodujac wystapienie choroby hemolitycznej ptodu i/iub noworodka.

Najciezszy przebieg ma choroba hemolityczna wywotana stymulacjg uktadu odpornosciowego matki
antygenem D erytrocytéw ptodu. Niedokrwisto$é i hiperbilirubinemia ujawniajg sie w ciggu pierwszych
24 godzin Zycia noworodka, zwykle miedzy 4. a 5. godzing zycia. Przed wprowadzeniem
profilaktycznego stosowania globuliny anty-D u kobiet w ciazy choroba hemalityczna wywotana
niezgodnoscia w zakresie czynnika Rh byta najczestszg przyczyna encefalopatii wywotanej
hiperbilirubinemia.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w tepecka-Klusek 2011, dzieki stosowaniu profilaktyki, czestosé
wystepowania konfliktu serologicznego wynosi 0,2-0,3%, przy czym najczestsza przyczyng konfliktu
iest niezgodnos$¢ w ukfadzie Rh.

Wedtug statystyk JGP NFZ w roku 2015 rozliczono porody u 340 836 pacjentek. Przyimujac odsetek
pacjentek Rh- na poziomie 15% (Pelc-Klopotowska 2012, odsetek dla rasy kaukaskiej), mozina
- oszacowac, ze podania immunoglobuliny anty-RhD w trakcie cigzy bedzie wymagac ok, 51 tys. kobiet
rocznie. W Karcie Problemu Zdrowotnego populacje te oszacowano na ok. 60 tys. kobiet rocznie.
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Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie brak jest alternatywnych technologii medycznych. Poréwnywaé mozna skutecznosé
schematéw dawkowania, dawek czy drég podania.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Swiadczenie polega na podaniu immunoglobuliny anty-RhD zgodnie z aktualnymi zaleceniami
Konsuitantéw Krajowych w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii, transfuzjologii klinicznej oraz
perinatologii. Swiadczenie obejmuje dwa podanla immunoglobuliny anty-RhD pacjentce RhD-ujemnej:

* wramach AOS —w 28-30 tyg. ciazy, o ile u pacjentki nie wykryto przeciwciat anty-RhD;

* w ramach lecznictwa szpitalnego — po porodzie, poronieniu samoistnym, przerwaniu ciaiy,
inwazyjnej diagnostyce prenatainej, usunieciu ciaty pozamacicznej, w przypadku
zagrazajacego poronienia lub porodu przedwczesnego przebiegajacego z krwawieniem z drég
rodnych oraz po wykonaniu obrotu zewnetrznego ptodu.

Proponowane swiadczenie, w zakresie profilaktyki $rodcigzowej, jest zgodne z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie standardéw postepowania medycznego przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobieta
w kresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U.2012
poz. 1130 z p&in. zm.).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczefistwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczetistwo)
wynikajgeych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdro wotnym oraz innych terapii, ktdre
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdw publicznych i stanowiqg alternatywne leczenie
dostgpne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz pordwnania wynikéw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczedstwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnegao.

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

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dwa przeglady systematyczne Cochrane Collaboration {Crowther
2013 oraz jego aktualizacjg McBain 2015) odnoszace sie do stosowania immunoglobuliny anty-RH jako
profilaktyki $rédcigiowej. W obu publikacjach analizg objeto 2 randomizowane badnia z grupg
kontrolng (RCT — ang. randomized controlled trial), przy czym stosowana wielkosé dawki
immunoglobuliny anty-RhD oraz okres ciazy, w ktérym ja podano byly niezgodne z oceniang
w przedmictowym raporcie (tj. podanie 300 mg migdzy 28 a 30 tyg. ciazy):

¢ Huchet 1987 ~ badanie quasi-RCT, w grupie badanej (927 0s.) pacjentki otrzymaty tacznie 200
pg {1000 j.m} immunoglobuliny anty-RhD (2 iniekcje domiesniowe po 100 Mg w 28 oraz 34
tygodniu cigzy); w grupie kontrolnej {955 os.) nie podawano leku ani placebo; po porodzie ohie
grupy pacjentek otrzymywaty doiylnie 100 pg (tj. 500 j.m.) immunoglobuliny anty-D; okres
follow-up wynosit 12 mies. po porodzie;

* Llee 1995 — w grupie badanej ({1268 os.) pacjentki otrzymaty tacznie 100 pg (500 j.m)
immunoglobuliny anty-RhD (2 iniekcje domigéniowe po 50 ug w 28 oraz 34 tygodniu cigzy); w
 grupie “kontrolnej (1273 os.) nie podawano leku ani placebo; podczas porody obie grupy |
pacjentek otrzymywaty immunoglobuliny anty-D zgodnie ze stosowana praktyka ; okres
follow-up wynosit ~6 mies. po porodzie.
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Autorzy obydwu przegladéw (Crowther 2013, McBain 2015) wskazali, ze badania te nie dostarczajg
jednoznacznych dowoddw na korzys¢ ze stosowania anty-D podczas cigzy w zakresie wystepowania
przypadkéw immunizacji kobiet (podczas ciazy lub po porodzie) oraz w zakresie czestosci
wystepowania powikfan u noworodkéw (26ttaczka) — wskazano na niska/ bardzo niskg jako$ danych.

Wyniki pochodzace z obu badar (Huchet 1987; Lee 1995) nie wykazaty istotnych statystycznie roznic
migdzy grupa otrzymujacg immunoglobuling anty-D a grupa, ktéra jej nie otrzymywata, w zakresie
czgstosci immunizacji podczas cigzy: wspofczynnik ryzyka weglednego (RR — ang. relative risk) wynosit
0,42 (95% Cl: 0,15; 1,17), po urodzeniu Rh-dodatniego dziecka: wspotczynnik RR= 0,42 {95% Cl: 0,15;
1,17), oraz w ciggu 12 miesigcy po urodzeniu dziecka Rh-dodatniego: wspétczynnik RR= 0,39 (95% Cl:
0,10; 1,62).

Wyniki dotyczgce pozostatych punktéw koricowych, tj. czestos¢ uzyskania pozytywnego wyniku testu
Klelhauera-Betke (test stuiacy do oceny wielkosci przecieku matczyno-ptodowego) w ciazy i przy
urodzeniu dziecka Rh-dodatniego wykazaly, ze u kobiet otrzymujacych w cigzy immunoglobuling anty-
B, uzyskanie pozytywnego wyniku moze by¢ mniej prawdopodobne. W badaniu Huchet 1987 dodatni
wynik testu stwierdzano rzadziej u kobiet w cigzy (32 do 35 tyg.), gdzie wspétczynnik RR wzgledem
grupy nie otrzymujgcej immunoglobuliny $rédcigzowo wynosit 0,60 (95% Ci: 0,41; 0,88), a takie w
przypadku wynikéw testu po porodzie — RR= 0,60 (95% Cl: 0,46; 0,79). Nie odnotowano natomiast IS
réznic miedzy badanymi grupami w przypadku wyniku testu Kleihauera-Betke w ilosci erytrocytow
>1/10 000; RR= 0,95 (95% CI: 0,59; 1,54).

Dodatkowo do analizy klinicznej wigczono:
* 2 prospektywne badania z historyczng grupa kontrolna:

o Trolle 1989 - grupe badang stanowito 346 pacjentek po porodzie oraz 291 po okresie
10 miesigcy po porodzie. Natomiast grupe kontrolng stanowito 354 pacjentek po
porodzie oraz 322 po okresie 10 miesiecy po porodzie.

o Bowman & Pollock 1978 — w badaniu przedstawiono 3 grupy pacjentek:
= 2 grupy badane:

1. Lliczaca 1086 pacjentek — pierworddki oraz wielorodki, ktdre
otrzymaty immunoglobuline anty-RhD w cigzy oraz po porodzie (we
wszystkich poprzednich RhD-dodatnich cigzach), a takze po wszystkich
dokonanych ahorcjach;

2. liczaca 720 pacjentek — wielorodki, ktdre otrzymaty immunoglobuline
anty-RhD po zakoficzonej cigzy (we wszystkich poprzednich RhD-
dodatnich cigzach};

®= 1 grupe kontrolna:

1. Lliczacg 3 533 pacjentek — Rh-D ujemne kobiety uczestniczace w
badaniu Bowman i wsp. 1978 : pierworddki, bez historii transfuzji krwi
lub aborcji, oraz  wielorddki bez wczesniejszego stwierdzenia
immunizacji, ktore otrzymaly immunoglobuliny anty-RhD  po
poprzednich porodach i aborcjach (dot. kobiet z prowincji Manitoba
w okresie od 1 marca 1967 roku i 15 grudnia 1974 roku);

¢ 1 retrospektywne badanie z historyczng grupg kontrolng:

o Bowman & Pollock 1987 — grupeg badang stanowito 9 295 pacjentek, a grupe kontrolng
-3 533-pacjentel; - - : : :

Nalezy jednak zauwaiy<, ze dawki immunoglobuliny anty-RhD, podawane w powyiszych badaniach,
roznity sie {lub nie zostaty w badaniach dokfadnie wskazane) od tych, okre$lonych w Karcie Problemu

4
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Zdrowotnego dofgczonej do zlecenia MZ {zgodnie 2 zaleceniami Konsultantéw krajowych z 2015 r. ~
dawka wynosi 150 ug immunoglobuliny anty-RhD w przypadku porodu fizjologicznego oraz 300 pg
w przypadku porodu patologicznego). W badaniach tych dodatkowo nie wyszczegéiniano wynikow
z grup kobiet, u ktérych doszto m.in. do poronienia samoistnego, przerwania ciazy lub poddanych
inwazyjnej diagnostyce prenatalnej — w tych przypadkach zalecane przez KK dawki immunoglobuliny
anty-RhD wynosza 50 pg do 20 tyg. ciazy oraz 150 pg po 20 tyg. ciazy.

Analiza skutecznosci
Trolle 1989

Biorgc pod uwagg wyniki dla wszystkich kobiet wigczonych do badania, tj. wéréd 346 kobiet w grupie
badanej nie odnotowano przypadku immunizacji, natomiast w grupie kontrolnej u 6/354 osoby. Wyniki
dla okresu ,w ciggu 10 miesigcy po porodzie” wskazujg, iz w grupie badane] nie odnotowano
wystgpienia immunizacji u zadnej z kobiet, natomiast w grupie kontrolnej — u 6 sposréd 322 oséb.

Wyniki badania w zakresie oceny wielkosci przecieku matczyno-ptodowego odnotowane po 10
miesigcach po porodzie wskazujg, ze pozytywny wynik testu Kleihauera odnotowano u 23,2% kobiet
(sposréd 291), oraz u 7,9% u ktérych wielkoéé przecieku >1 ul. W grupie kontroinej wynik pozytywny
uzyskano u 17% (spodréd 322), natomiast u 38,8% z nich przeciek byt wigkszy niz 1pl, co, jak wskazuje
autor badania, stanowi istotng statystycznie réznice w poréwnaniu do grupy badanej.

W publikacji wskazano dodatkowo, ze wéréd noworodkéw nie odnotowano dziatas hiepozadanych
zwigzanych z podaniem immunoglobuliny anty-RhD w cigzy.

Naleiy zauwazy¢, ze jedynie grupe badang poddano badaniom przesiewowym w kierunku wykrycia
przeciwciata w 28 tygodniu cigzy, w zwigzku z czym, grupa kontrolna moze obejmowaé kobiety,
u ktarych odnotowano objawy immunizacji. Dodatkowo, wiekszoéé kobiet z grupy kontrolnej - 91%,
oraz 84% kobiet w grupie badanej poddano po 10 miesigcach badaniom przesiewowym w kierunku
wykrycia przeciwcial. W zwigzku z powyzszym, moiliwe, ze przez te czynniki immunizacja moze
wystgpowac czgéciej w grupie kontrolnej - wyniki nalezy traktowac z ostroznoscia.

Bowman & Pollock 1978

Autorzy badania wskazali, ze pojedyncze podanie 300 pg w 28 tyg. cigly jest wysoce efektywne
zapobieganiu wytwarzania przeciwciat przeciwko antygenowi RhD wéréd RhD-ujemnych pierworddek
oraz u wielorodek, ktore otrzymaty profilaktyke srodcigzows i pociazowa, w trwajacej i w poprzednich
ciazach, oraz przy zabiegach aborcji. Wskazano, ze jest ona réwniez skuteczna, jednak w mniejszym
stopniu, przy zapobieganiuv immunizacji u RhD-ujemnych wielorédek, ktére otrzymaty
immunoglobuling anty-RHD dopiero po urodzeniu lub w ogdle w przypadku poprzednich cigz RhD-
dodatnich czy dokonanych aborcji. Autorzy badania wskazuja, ze jej zmniejszona efektywnoéé w tej
grupie wynika prawdopodobnie z niedostatecznej profilaktyki w poprzednich ciazach.

W pierwszej badanej grupie wérdd 1084 kobiet ostatecznie wtaczonych do analizy nie odnotowano
przypadkow izoimmunizacji w czasie porodu, oraz u zadnej sposréd 512, ktére badano po 6 miesigcach
po porodzie. W drugiej badanej grupie u szesciu sposrod 719 kobiet, ktdre w poprzednich cigzach nie
otrzymaty profilaktyki srédcigzowej, poporodowej lub poaborcyjnej, odnotowano wystapienie
immunizacji w cigzy lub w ciggu 3 dni po porodzie. Jednakze, jak wskazujg autorzy badania, 2 przypadki
27 stanowig rzeczywiscie niepowodzenie profilaktyki srodciazowej; u jedne] wskazano, ze immunizacja
wystapita zbyt wezesnie, by profilaktyka érédcigiowa mogta zadziataé (wynik okreélono jako ,logistic
failure”}; u 3 wystgpienie immunizacji mogto by¢ zwigzane z wczeéniejszymi cigzami w okresie bez
profilaktyki konfliktu matczyno-ptodowego; u jednej w okresie dziecifistwa przeprowadzono transfuzje
krwi. W drugiej badanej grupie brak byt informacji dotyczacych odsetka koblet u ktorych odnotowano
“immunizacje wokresie 6 miesiecy po porodzie. '

W publikacji przedstawiono dodatkowo wyniki biorgc pod uwage wszystkie kobiety wtaczone do
badania: w grupie pierwszej tj. wérod 1086 kobiet odnotowano 4 przypadki wystapienia immunizacji,
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natomiast w grupie drugiej wérdd 720 kobiet odnotowano 7 przypadkdéw wytworzenia przeciwciat
przeciwko antygenowi RhD.

W przypadku grupy kontrolnej u 62/3533 odnotowano wystgpienie immunizacji kobiet (1,8%) w cigzy
lub w ciggu 3 dni po porodzie, oraz u 50 objetych obserwacja 6-9 mies. po porodzie (w badaniu nie
wskazano, ile kobiet zostato poddanych badaniu w tym okresie).

Bowman & Pollock 1987

Wyniki badania wskazujg, ze w grupie badanej, 25/9295 kobiet mimo zastosowania profilaktyki
$rodcigzowe] oraz poporodowej wytworzylo przeciwciata przeciwko antygenowi RhD {w tym u 8 przed
zastosowaniem profilaktyki srodcigzowej; biorac pod uwage wszystkie wystapienia immunizacji, takze
te zakwalifikowane przez autoréw badania jako ,logistic failures” oraz immunizacje zwiazane
prawdopodobnie z wczesniejszymi cigzami w grupie badane] odnotowano facznie 30 przypadkéw
wytworzenia przeciwciat przeciwko antygenowi RhD).

W przypadku grupy kontrolnej u 62/3533 odnotowano wystapienie immunizacji kobiet (1,8%) w ciazy
lub w ciggu 3 dni po porodzie, oraz u 50 objetych obserwacjg 6-9 mies. po porodzie {w badaniu nie
wskazano, ile kobiet zostato poddanych badaniu w tym okresie).

Bezpieczeristwo

Zgodnie zodnalezionymi Charakterystykami Produkiéw Leczniczych, rzeczywiste reakgje
nadwrazliwosci sa rzadkie, ale reakcje typu alergicznego na immunoglobuline anty-D moga wystapic.
W rzadkich przypadkach podanie ludzkiej immunoglobuliny anty-D moze spowodowaé spadek
ciSnienia krwi z reakcjg anafilaktyczna, nawet u tych pacjentéw, ktdrzy wezeéniej tolerowali leczenie
ludzkg immunoglobuling.

W przypadku domigsniowego podawania immunoglobulin anty-D w miejscu podania moga wystapic
hdl i tkliwosé.

Odnotowano pojedyncze przypadki ciezkiej hemolizy wewnatrznaczyniowej po podaniu dozylnym
immunoglobuliny anty-D pacjentom Rh(D) dodatnim z pierwotng immunologiczng matoplytkowoscia
(ITP). Odnotowano przypadek hemolizy skutkujacej zgonem. Doktadna czestosé wystepowania tego
dziatania niepozgdanego jest nieznana. Ze stosowaniem immunoglobulin zwiazane byto wystepowanie
tetniczych i Zylnych epizodéw zakrzepowo-zatorowych, w tym zawaf mieénia sercowego, udar,
zakrzepica zyt glebokich i zatorowosé ptucna.

W przypadku podawania lekéw otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczyé
ryzyka przeniesienia czynnikéw zakainych. Dotyczy to takie patogendéw i wirusdéw dotychczas
nieznanych.

Na stronie FDA odnaleziono dokument z 2004 roku dotyczacy bezpieczenstwa i skutecznoéci leku
Rhophylac, bedacego immunoglobuling ludzka anty-D, stosowanego w zapobieganiu immunizacji
ukobiet Rh-D ujemnych profilaktyczne “przed porodem, po porodzie oraz profilaktyczne
w okotoporodowych kemplikacjach i inwazyjnych procedurach. Zgodnie z dokumentem istnieje ryzyko
wystapienia:
¢ reakgji alergicznych i nadwrazliwodci, jesli to konieczne nalezy zaprzestaé przyjmowania
i rozpoczat leczenie wstrzasu,

¢ osoby z selektywnym niedoborem IgA mogg wytworzy¢ przeciwciata przeciwko IgA i sa
narazone na ryzyko rozwoju nadwrazliwosci i powazne reakcje anafilaktyczne; nalezy rozwazyé
korzysci z przyjmowania Rhophylac w poréwnaniu potencjalnych zagroien;

- & produkty wykonane z ludzkiego osocza moga zawiera¢ czynniki zakaZne; na przyktad; wirusy
oraz teoretycznie priony wywofujace chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CID).
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Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikéw jest niska jakoé¢ dowodéw
oraz brak badania w petni odpowiadajacego wnioskowanemu wskazaniu i interwencji.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu | zestawieniu kosztow i efektéw zdrowotnych, jakie mogq
wigzac sig z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walticie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczescief
w zyskanych latach Zycia (LYG, life years gained}lub w latach 2ycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii,

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztdw | efektéw zwiqzanych z zastosowaniem nowej terapii
f poréwnanie ich do kosztow i efektéw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych pordwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, 2e przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB} maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG fub 1
QALY} w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekracza€ trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog opfacalnosci wynosi 130 002 PLN (3 x 43 334 PLN).

Wskaznik kosztéw-efektdw zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci 2ycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tef podstawie dokonac wyboru terapii zwiqzanej z potencjainie najlepszym

W ramach analizy efektywnosci ekonomiczne] zdecydowano sig oszacowac¢ koszt unikniecia jednego
wystapienia hemolitycznej choroby ptodu i noworodka z wykorzystaniem drzewa decyzyjnego.
Komparatorem byta dotychczasowa praktyka finansowana obecnie ze srodkéw publicznych, natomiast
interwencjg dotychczasowa praktyka + podanie $rodcigzowe 300 pg immunoglobuliny kazdej kobiecie
Rh-. Dane na temat skutecznoéci profilaktyki, t]. liczbie immunizacji po pierwszej cigzy, zaczerpnieto z
publikacji Trolle 1989, Bowman 1987 i Bowman 1978. Kosztow nie dyskontowano, poniewaz wszystkie
koszty rdzniace sg ponoszone ,ha poczatku” modelu,

Koszt uniknigcia jednej choroby hemolitycznej noworododka (HDN - ang. Hemolytic disease of the
newborn) o roinym nasileniu oszacowano na 30-45 tys. PLN w zaleinoéci od wariantu analizy. Leczenie
szpitalne HDN mozna rozliczy¢ w ramach czterech grup IGP, w ktdrych $rednia wartos$c¢ hospitalizacji
wynosi od 2,8 do 26 tys. PLN. Nie odnaleziono danych na temat kosztéw pozaszpitalnej, w tym
dtugookresowej, opieki nad dzieémi z i po przebyciu HDN. Koszty te mogg by¢ znaczne z uwagi na
ryzyko uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu HDN. Efekty zdrowotne zwiazane z
HDN s3 trudne do oszacowania.

Wskazanie czy zachodzg okalicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spoizywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrcbdw medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badar klinicznych dowodzgcych

- wyiszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byé skalkulowana w toki sposdb, oby koszt stosowania feku
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wnioskowanego do objecia refundaciq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

Po pierwsze, w analizie wplywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdow
2wiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze $rodkdw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkéw zwigzanych z nowq terapig (scenariusz ,jutro”} sq poréwnywane z tym
ile aktuainie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie moZiliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzal sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tei wigze sie z uzyskaniem
oszezednasci w budzecie platnika.

Ocena wplywu na budiet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danef technologii,

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wplyngé na organizacje udzielania $wiadczert (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosé innych $wiadczeri
opieki zdrowotnej.

Wydatki na zakup immunoglobuliny anty-D w latach 2012-2016 wyniosty facznie 40,92 mln PLN,
$rednio 8,18 min PLN rocznie, przy czym widoczny jest spadek wydatkéw rok do roku. Zgodnie z
informacja przekazana przez Narodowe Centrum Krwi, zakupywana immunoglobulina stuzy
zabezpieczeniu pacjentek RhD ujemnych ze wskazaniami bezwzglednymi do jej podania, tj. obejmuje
wskazania opisane w wytycznych Konsultantéw Krajowych (NCK 2015) za wyjatkiem profilaktyki
srodcigzowej. Moina przypuszczaé, ze w kolejnych latach wydatki na zakup immunoglobuliny w
obecnie finansowanych wskazaniach beda nadal spada¢ lub utrzymywaé sie na zblizonym poziomie.
Proponowana w KPZ zmiana miataby polegac jedynie na zmianie dysponenta dotacji Ministra Zdrowia
przeznaczonej na realizacje $wiadczenia w tym zakresie.

Wzrost wydatkéw na zakup immunoglobulin bedzie sie natomiast wiazat z objeciem publicznym
finansowaniem profilaktyki srédcigzowej. Wg statystyk JGP NFZ w roku 2015 rozliczono porody u
340 836 pacjentek. Przyjmujac odsetek pacjentek Rh- na poziomie 15% (Pelc-Ktopotowska 2012,
odsetek dla odmiany kaukaskiej), mozna oszacowaé, ze podania immunoglobuliny anty-RhD w trakcie
cigzy bedzie wymagac ok. 51 tys. kobiet rocznie. Sredni koszt amputki 300 g lub 2x150 pg, oszacowany
na podstawie przetargow rozstrzygnietych w 2016 roku, wynosi 215,62 PLN. Zatem koszt profilaktyki
srodcigzowej wyniesie prawdopodobnie 11,02 min PLN rocznie.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

-Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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kosztéw wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedkfadana jezeli analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiqzanego
do finansowania swiadczeri ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundaci.

Nie dotyczy.
Oméwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
Odnaleziono 10 rekomendaciji klinicznych odnoszacych sie do omawianej technologii:
e Narodowe Centrum Krwi 2015;
¢ British Committee for Standards in Haematology (BCSH) 2014;
¢ Rovyal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) 2011;
¢ National Institute for Health and Care Excellence {NICE) 2008;

* The Royal Australian and New Zeland College of Obstetricians and Gynaecologists {RANZCOG)
2012;

* South Australian Perinatal Clinical Guidelines (SAPCG) 2016;
¢ Ministry of Health New South Wales {NSW) 2015;
s New Zeland Blood Service (NZBLOOD) 2013;

* ltalian Society of Gynaecology and Obstetrics, Society of Transfusion Medicine and
Immunoheamatology (SIGO SIMTI) 2015;

¢ Irish Haematology Society, Institute of Obstetricians and Gynaecologists, Royal College of
Physicians of Ireland And Obstetrics and Gynaecology Programme HSE Directorate for Quality
and Clinical Strategy {IHS) 2014.

Zgodnie ze wszystkimi odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi zaleca sie stosowanie profilaktyki
srodcigzowej u kobiet RhD-ujemnych migdzy 28 — 30 tygodniem cig?y. Dawka Ig anty-D 300 pg
zalecana przez polskie wytyczne odpowiada zaleceniom z Whoch i Irlandii. W Australii i Nowej Zelandii
zaleca sig stosowanie profilaktyki érédcigzowej w dwéch dawkach po 120 - 125 pg w 28. i 34. tyg. cigzy.
W Wielkiej Brytanii dopuszczalne sg oba sposoby podania Ig anty-D (w 28 tyg. lub w 28 i 34 tyg.).

Wszystkie analizowane wytyczne zalecajg przeprowadzanie badad serotogicznych kobiet przed
podaniem lg anty-D, zaréwno w ramach profilaktyki $rédcigzowej, jak i po wystapieniu zdarzed
potencjalnie immunizujgcych, okreslajgcych grupe krwi matki ABO, antygen RhD oraz obecnosé
przeciwciat anty-D.

Odnaleziono 1 rekomendacjg refundacyjng odnoszaca sig do omawianej technologii:

* HAS 2016 - dotyczyta ona leku Rophylac — komisja opowiadata sie za utrzymaniem leku na
liscie lekow refundowanych, we wskazaniu zapobieganie alloimunizacji u kobiet Rh-D
ujemnych (proponowany poziom refundacji: 100%):

o profilaktyczne przed porodem (28 tydz. cigzy);

o profilaktyczne w sytuacji wystapienia zdarzen potencjalnie immunizujacych {aborcja,
_poronienie, cigza pozamacicznej, krwotok z macicy, amniopunkcja, urazy);

o profilaktycznie po porodzie, w sytuacji urodzenia dziecka Rh-D dodatniego.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 22.11.2016 r. Ministra Zdrowia {znak pisma:
IK: 730108), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie
antygenu D z ukfadu Rh” jako $wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznyeh (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z péin. zm.), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 130/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku w sprawie zasadnoéci kwalifikacji
$wiadezenia opieki zdrowotnej ,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-
ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh” jako $wiadczenia gwarantowanego

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 130/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku w sprawie zasadnedci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnef ,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh” jako fwiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr 0T.430.4.2016. Podanie ludzkiej immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego. Ocena $wiadczenia opieki zdrowotne]

10



