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Opracowanie analityczne w zakresie OSR do projektu rozporzadzenia uwzgledniajgcego nowe $wiadczenie: WS.422.27.2023
,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy
z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)”

1. Wstep

Podstawowe informacje o zleceniu

Niniejsze opracowanie analityczne zostato przygotowane na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo z dnia
12.10.2023 r., znak: DLG.742.28.2022.AT), w trybie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.), w sprawie opracowania
projektu rozporzadzenia i OSR dotyczgcego swiadczenia ,Leczenie ostrej lub przewlekiej choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej
(ECP)” z zakresu leczenia szpitalnego.

Materiat analityczny zostat przygotowany w oparciu o:

opracowanie analityczne AOTMIT ,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)”
(WS.4220.20.2022 z 15.11.2022 r.) dotyczgce weryfikacji rekomendacji nr 71/2013 z dnia 24 czerwca
2013 r. w sprawie zakwalifikowania przedmiotowego swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach
ktérego przeprowadzono analizy:

dostepnych rekomendac;ji i wytycznych klinicznych,

doniesien naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa,

rozwigzan organizacyjnych funkcjonujgcych w innych krajach (rekomendacje refundacyjne),
rekomendacji ekonomicznych,

opinii ekspertéw klinicznych,

aktualizacje analizy wptywu na budzet,

propozycji warunkow realizacji $wiadczenia;

pogtebiong analize dokumentéw zrédtowych, na ktére powotano sie w ww. raporcie AOTMIT, wraz
z weryfikacjg ich aktualno$ci, przede wszystkim w zakresie uwzglednionych kryteriow kwalifikaciji

pacjenta
do przedmiotowego swiadczenia oraz warunkéw jego realizaciji;

konsultacje z ekspertami klinicznymi posiadajgcymi doswiadczenie z zakresu leczenia choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi oraz procedury fotoferezy.
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2. Warunki realizacji swiadczenia

Ponizej przedstawiono propozycje warunkow realizacji Swiadczenia Leczenie ostrej lub przewlektej choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy
pozaustrojowej (ECP), ktére zostaly przygotowane w oparciu o przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego?, rekomendacije i wytyczne kliniczne
w zakresie kryteriow kwalifikacji, opisu warunkéw ujetych w raporcie AOTMIT.

Wystgpiono do 15 ekspertéw klinicznych celem konsultacji zaproponowanych warunkow realizacji i kryteriow
kwalifikacji. Do dnia ukonczenia opracowania analitycznego otrzymano odpowiedzi od szesciu ekspertow.

Przedstawiona nizej propozycja warunkéw opiera sie na materiatach analitycznych z raportu
Nr WS.4220.20.2022 oraz opiniach eksperckich. W przypadku braku jednoznacznej zgodnosci
co do poszczegdlnych warunkéw lub kryteriow kwalifikacji, pod uwage brano opinie wiekszosci ekspertéw oraz
Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciece;.

Tabela 1. Propozycja warunkéw realizacji Swiadczenia Leczenie ostrej lub przewlekiej choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)
wraz z podsumowaniem uwag ekspertow

Lp Nazwa swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego
1 2 3 4
XX Leczenie ostrej lub Wymagania 1) oddziat transplantologiczny lub
przewlektej choroby formalne 2) oddziat hematologiczny, lub
przeszczep przeciwko 3) oddziat onkologii i hematologii dzieciece;.

gospodarzowi (GvHD)

opornej na kortykosteroidy | Personel 1. Lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej lub

2 wykorzvstaniem hematologii lub onkologii i hematologii dziecigcej —réwnowaznik
wykorzy . . co najmniej 2 etatow.

fotoferezy pozaustrojowej ; L o ) ) )

(ECP) 2. Plel_e;gnlarkl posiadajace prze_squlenle w zakresie wykonywania

zabiegu fotoferezy pozaustrojowe;.

Kryteria kwalifikacji | 1. Swiadczenie udzielane jest $wiadczeniobiorcy z ostrg lub

do $wiadczenia przewlektg chorobg przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD)
(ICD-10: T86):

1) oporng na kortykosteroidy:

a) sterydoopornosc¢ definiowana jako progresja aGvHD po 3 dniach
stosowania glikokortykosteroidow w dawce 2 mg/kg mc lub brak
odpowiedzi po 7 dniach glikokortykosteroidéw lub brak remisji
po 14 dniach glikokortykosterydoterapii;

b) sterydoopornos¢ definiowana jako progresja cGvHD
po 2 tygodniach glikokortykosterydoterapii lub brak odpowiedzi
po 1 miesigcu glikokortykosterydoterapii lub brak remis;ji
po 2 miesigcach glikokortykosterydoterapii;

lub

2) sterydozalezna:

a) sterydozaleznos¢ definiowana jest w aGvHD jako niemoznosé

zmniejszenia dawki glikokortykosteroidéw ponizej 2 mg/kg/dobe

po poczatkowo skutecznym leczeniu trwajgcym co najmniej 7 dni
lub jako nawrét aktywnosci aGvHD podczas zmniejszania dawki
steroidow

sterydozaleznos$¢ definiowana jest w cGvHD jako niemozno$¢

kontrolowania objawéw cGvHD podczas zmniejszania dawki

glikokortykosteroidéw ponizej 0,25 mg/kg/dobe (lub 0,5 mg/kg
co drugi dzien) w co najmniej dwéch indywidualnych prébach

w odstepie co najmniej 8 tygodni.

b

~

1 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U. 2023 poz. 870 z p6zn. zm.)
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L.p. Nazwa swiadczenia n e et z
gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
1 2 3 4

2. Swiadczenie udzielne jest pacjentom po niepowodzeniu lub
nietolerancji wczesniejszej terapii.

Wyposazenie w | W lokalizacji - urzadzenie do wykonania fotoferezy (fototerapii)
sprzet i aparature | pozaustrojowejw systemie zamknigtym lub otwartym
medyczng

Zapewnienie W dostepie badania:

realizacji badan 1) hematologiczne,

2) biochemiczne,

3) mikrobiologiczne,
4) radiologiczne.

Posiadanie pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do

Pozostate prowadzenia postepowania z komérkami, tkankami oraz narzadami.

wymagania

3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

W  ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkbw zwigzanych
z wprowadzeniem $wiadczenia ,Leczenie ostrej lub przewlekiej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
(GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)” do wykazu $wiadczen
gwarantowanych zawartych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego.

Aktualnie fotofereza pozaustrojowa jest finansowana ze srodkéw budzetu panstwa w ramach Narodowego
Programu Transplantacyjnego na lata 2023-2032 r. (bedgcego kolejng edycjg programu wieloletniego na lata
2011-2022 pod nazwg ,Narodowy Program Medycyny Transplantacyjne;j”).

Na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia dotyczgcych realizacji Narodowego Programu Medycyny
Transplantacyjnej (lata 2018 — 2022) sredni koszt w przeliczeniu na pacjenta wahat sie miedzy 4 793 zta 5 973
zt, co przekfada sie na tgczne koszty poniesione przez MZ na poziomie okoto 8,5 min zt w 2021 roku.

Obecnie ECP nie jest Swiadczeniem gwarantowanym z zakresu leczenia szpitalnego, a tym samym nie jest
rozliczane bezposrednio przez NFZ. Niniejsze opracowanie przedstawia oszacowane kosztéw ponoszonych
przez ptatnika publicznego w perspektywie 10-letniej (lata 2023-2032) na finansowanie przedmiotowego
Swiadczenia tj. ,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej
na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)".

3.1 Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dokonano na podstawie
opracowania analitycznego AOTMIT nr WS.4220.20.2022.

1. Zalozenia ogoine:

e Procedura ECP dedykowana jest pacjentom z ostrg lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy.

e Obliczeh dokonano dla populacji chorych na GvHD oraz oddzielnie dla populacji z aGvHD (ostra
choroba przeszczep przeciw gospodarzowi) oraz populacji z cGvHD (przewlekta choroba przeszczep
przeciw gospodarzowi).

e Oszacowania populacji docelowej i liczby procedur dokonano w oparciu o dane historyczne MZ oraz
dane sprawozdawcze osrodkéw realizujgcych fotofereze w ramach Narodowego Programu Medycyny
Transplantacyjnej, a takze w oparciu o opinie ekspertéw klinicznych.
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e Do oszacowania kosztéw nowego swiadczenia przyjeto wartosci produktéw rozliczeniowych o kodzie:
5.52.01.0001006 oraz 5.52.01.0001461, analogicznie jak w raporcie nr WS.4220.20.2022, poniewaz
stanowig one najbardziej dopasowane produkty dedykowane w leczeniu odrzucenia przeszczepu lub
chorobie przeszczep przeciw gospodarzowi, ktére mogg stuzy¢ oszacowaniu wielko$ci przysztych
naktadéw ponoszonych przez NFZ w zwigzku z finansowaniem ECP.

e Oszacowanie konsekwencji finansowych oparto na aktualnie obowigzujgcych wycenach (cena za
punkt rozliczeniowy) dla uwzglednionych swiadczen.
2. Horyzont czasowy: 10 lat
3. Perspektywa: pfatnika publicznego NFZ
4. Liczebnos¢ populacji — dane wejsciowe
W okresie poczatkowym: ok. 130-140 pacjentéw rocznie do ok. 230 pacjentéw w 10 roku — przyjeto wartosci

bazujgc na danych historycznych MZ, danych z realizacji fotoferezy w ramach NPMT oraz opiniach
eksperckich.

5. Koszty — dane wejsciowe:
Dla oszacowania kosztow procedury ECP przyjeto wartosci produktéw rozliczeniowych o kodzie:

e 5.52.01.0001006 Przewlekte odrzucanie przeszczepu lub przewlekta choroba przeszczep przeciw
gospodarzowi - diagnostyka, leczenie (diagnostyka, leczenie pacjenta od 31 dnia po wykonaniu
przeszczepu - 3 342 pkt oraz

e 5.52.01.0001461 Ostre sterydooporne odrzucanie przeszczepu lub ostra choroba przeszczep przeciw
gospodarzowi - diagnostyka, leczenie pacjenta od 31 dnia od wykonania przeszczepu — 24 620 pkt

jednak ostateczny produkt rozliczeniowy dla nowego swiadczenia moze sie wigza¢ z doszczegotowieniem
charakterystyki obowigzujgcych ww. produktéw poprzez dodanie procedury zwigzanej z fotoferezg badz
z utworzeniem odrebnego produktu rozliczeniowego.

Zatozono, ze wszyscy chorzy z aGvHD zostang rozliczeni w oparciu o produkt rozliczeniowy o kodzie
5.52.01.0001461, a chorzy z cGvHD w oparciu o produkt rozliczeniowy o kodzie 5.52.01.0001006.

Z uwagi na ograniczone dane historyczne MZ oraz dane kliniczne pochodzgce z badan klinicznych odstgpiono
od oszacowania kosztow leczenia powiktan.

3.2 Oszacowanie populacji docelowej

Dokonano oszacowania liczby pacjentéw oraz liczby procedur w oparciu o dane historyczne MZ oraz
uzyskane od o$rodkéw realizujgcych fotofereze w ramach Narodowego Programu Medycyny
Transplantacyjnej, przy wykorzystaniu modelu regresiji liniowej.

Tabela 2. Zalozenia dotyczace zmiennych umozliwiajgcych oszacowanie liczby pacjentéw i liczby procedur
niniejszej analizy

Parametr Zatozenia

Liczba pacjentéw

Oszacowanie na podstawie modelu regresji liniowej na podstawie

Liczba procedur przypadajgca na pacjenta danych historycznych MZ

Wzrost liczby pacjentow i procedur (rok do roku)
Udziat aGvHD [%] — populacja/procedury 10%*
Udziat cGvHD [%] — populacja/procedury 90%*
*na podstawie opinii ekspertéw klinicznych;

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT WS.4220.20.2022
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Tabela 3. Oszacowanie liczby pacjentow kwalifikujgcej sie do ECP (w podziale na aGvHD i cGvHD) i liczby
procedur

Lp. Rok - Lic.zba pacjentow - Liczba procedur
Ogotem Populacja aGvHD Populacja cGvHD

1 2023 133 13 120 1053
2 2024 144 14 130 1058
3 2025 155 16 140 1063
4 2026 165 17 149 1068
5 2027 176 18 158 1073
6 2028 187 19 168 1078
7 2029 198 20 178 1083
8 2030 209 21 188 1088
9 2031 219 22 197 1093
10 2032 230 23 207 1098

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT WS.4220.20.2022
3.3 Koszty

Zatozono, ze wszyscy chorzy z aGvHD zostang rozliczeni w oparciu o produkt rozliczeniowy o kodzie
5.52.01.0001461, a chorzy z cGvHD w oparciu o produkt rozliczeniowy o kodzie 5.52.01.0001006.

Tabela 4. Produkty rozliczeniowe obejmujace leczenie odrzucenia przeszczepu ujete w zataczniku 1b
do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne

Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego Wartos¢ pkt Wartos¢ zt*

Przewlekte odrzucanie przeszczepu lub przewlekta choroba przeszczep
5.52.01.0001006 | przeciw gospodarzowi - diagnostyka, leczenie (diagnostyka, leczenie pacjenta 3342 5748
od 31 dnia po wykonaniu przeszczepu)

Ostre sterydooporne odrzucanie przeszczepu lub ostra choroba przeszczep
5.52.01.0001461 | przeciw gospodarzowi - diagnostyka, leczenie pacjenta od 31 dnia od 24 620 42 346
wykonania przeszczepu

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT WS.4220.20.2022 na podstawie zarzgdzenia Prezesa NFZ.

*1 pkt = 1,72 zt (przyjeto cene 1 punktu sprawozdawczego od lipca 2023 r.
3.4 Wyniki

Ponizej w tabeli przedstawiono:

e dane dotyczace szacunkowej liczby pacjentow z GvHD kwalifikujgcych sie do ECP w perspektywie
10-letniej, przedstawiona liczba pacjentéw obrazuje potencjalng populacje, ktéra moze otrzymac
ww. $wiadczenie;

e dane dotyczgce szacunkowej liczby procedur wykonanych u ww. pacjentéw;
e koszty inkrementalne ponoszone przez ptatnika publicznego NFZ
w perspektywie 10-letniej, na potrzeby Oceny Skutkéw Regulacji projektu zmiany rozporzgdzenia.

Tabela 5. Prognozowana liczba pacjentow z GvHD kwalifikujagca sie¢ do ECP, liczba procedur oraz koszty
w 10-letnim horyzoncie czasowym

Lp. Rok Liczba pacjentéw Liczba procedur Koszty — ogétem [min zi]
1 2023 133 1053 9,89
2024 144 1058 9,92
3 2025 155 1063 9,98
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Lp. Rok Liczba pacjentéw Liczba procedur Koszty — ogétem [min zi]
4 2026 165 1068 10,01
5 2027 176 1073 10,08
6 2028 187 1078 10,11
7 2029 198 1083 10,17
8 2030 209 1088 10,20
9 2031 219 1093 10,27
10 2032 230 1098 10,30

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT
3.5 Podsumowanie

Niniejsza analiza stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych wprowadzenia proponowanych
zmian do rozporzgdzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego. Obecnie Swiadczenie obejmujgce fotofereze pozaustrojowg w leczeniu ostrej lub przewlekiej
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy realizowane jest w ramach
Narodowego Programu Transplantacyjnego i finansowane bezposrednio ze srodkéw Ministerstwa Zdrowia.
W analizowanej populaciji, fotofereza nie jest finansowana ze $rodkéw ptatnika publicznego (NFZ).

Prognozowana liczba pacjentéw z GvHD kwalifikujgca sie do ECP wynosi ok. 130-140 pacjentéw rocznie
w poczatkowych latach, z niewielka, roczng tendencjg wzrostowa, osiagajgc ok. 230 pacjentéw po 10 latach
finansowania przedmiotowego $wiadczenia gwarantowanego.

Objecie finansowaniem przedmiotowego sSwiadczenia wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika
publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy. Koszty inkrementalne w 10-letniej perspektywie wynosza:
od ok. 9,89 min zt w pierwszym roku finansowania do ok. 10,30 min zt w dziesigtym roku finansowania.

Przy zatozeniu wtgczenia procedury ECP do rozliczenia w ramach obecnych o produktéw rozliczeniowych
0 kodzie: 5.52.01.0001006 (3 342 pkt) oraz o kodzie: 5.52.01.0001461 (24 620 pkt) — bedzie to wymagato
aktulizacji i ujednolicenia wycena, lub przeprowadzenia wyceny procedury ECP w ramach nowego produktu
rozliczeniowego.

Biorgc pod uwage obecny poziom finansowania procedury w ramach Narodowego Programu
Transplantacyjnego przez Ministerstwo Zdrowia (ok. 5900 zl) oraz zmiane sposobu realizacji ECP
i oszacowane koszty finansowania przedmiotowego $wiadczenia poprzez wprowadzenie do koszyka
Swiadczen gwarantowanych (i przeniesienie finansowania z Ministerstwa Zdrowia do NFZ), mozna przyja¢,
ze wplyw na budzet panstwa bedzie najprawdopodobniej neutralny i dotyczy zmiany zrédta finansowania a nie
dodatkowych kosztéw.

3.6 Ograniczenia analizy

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce ograniczenia:

e Parametry uwzglednione w modelu analizy cze$ciowo bazujg na opiniach eksperckich jako najlepszym
dostepnym zrédle danych wobec ograniczonej liczby danych historycznych dotyczacych finansowania
przedmiotowego $wiadczenia przez MZ oraz braku badan klinicznych o wysokiej jakosci.

e Mata liczebnos¢ populacji docelowej moze potencijalnie wptywa¢ na niepewnos¢ oszacowan kosztow
zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych przedmiotowego swiadczenia u pacjentéw chorych
na GvHD.

e Ze wzgledu na duze rozbieznosci w zakresie wartosci wskaznikow epidemiologicznych dotyczacych
czestosci wystepowania ostrej i przewlektej, sterydoopornej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi,
trudno jednoznacznie oszacowac populacje jaka bedzie sie kwalifikowata do leczenia ECP.
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Opracowanie analityczne w zakresie OSR do projektu rozporzadzenia uwzgledniajgcego nowe $wiadczenie: WS.422.27.2023
,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy
z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)”

W niniejszej analizie, w celu obliczenia kosztu inkrementalnego, nie uwzgledniono odpowiedzi pacjentéw
na leczenie, a co za tym idzie, m. in. zmniejszania liczby cykli ECP. Takie zatozenie rowniez nie pozwala
uwzgledni¢, ze jedni pacjenci leczeni sg krécej, inni za$ dtuzej, bez wzgledu na przyczyne (np. zgon,
catkowita odpowiedz na leczenie, brak odpowiedzi na leczenie).

Z uwagi na brak uwzglednienia w analizie wynikow zdrowotnych pozwalajgcych ograniczyé inne
stosowane réwnolegle do ECP terapie, a takze prowadzacych do przerwania leczenia za pomocg ECP,
koszty inkrementalne zakwalifikowania procedury fotoferezy pozaustrojowej jako s$wiadczenia
gwarantowanego nalezy traktowac jako maksymalne.
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Opracowanie analityczne w zakresie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z zakresu leczenia szpitalnego oraz  WS.422.27.2023
oceny skutkéw regulacji projektu rozporzadzenia uwzgledniajgcego nowe $wiadczenie gwarantowane: ,Leczenie

ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy

z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)”

4. Zalaczniki

1. Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

2. Zatgcznik do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego ,Leczenie ostrej lub przewlekiej choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy
pozaustrojowej (ECP)”.

3. Ocena skutkéw regulacji projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalne.
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