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|. WSTEP

Miastenia jest nabyta przewlekla choroba o podlozu autoimmunologicznym,
charakteryzujacg si¢ zmiennym ostabieniem mie$ni szkieletowych. Miastenia zakwalifikowana jest
jako choroba rzadka. Synonimy: nuzliwo$¢ mig¢éni rzekomoporazna, choroba Erba-Goldflama. Kod
ORPHA: 589, kod OMIM: 254200, kod ICD10: G70.X, kod ICD11: 8C60 [1].

Diagnostyka miastenii najczegsciej rozpoczyna si¢ w ramach podstawowej opiekKi
zdrowotnej, nastepnie w specjalistycznych poradniach neurologicznych funkcjonujgcych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Z uwagi na szeroki zakres badan diagnostycznych,
ktére nie zostaly scharakteryzowane w koszyku $wiadczen gwarantowanych w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, szeroka diagnostyka pod katem miastenii cze¢sto realizowana
jest w ramach pobytu stacjonarnego. Diagnostyka miastenii obejmuje wykonanie badan
laboratoryjnych, w tym oznaczenie obecno$ci autoprzeciwcial, ocen¢ funkcji migéni oraz badania
obrazowe. Najwazniejszym markerem serologicznym miastenii s3 autoprzeciwciala, gtéwnie

przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChRADb) oraz anty-MUSK [1].
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1. DIAGNOSTYKA W AMBULATORYJNEJ OPIECE SPECJALISTYCZNEJ
Swiadczenia gwarantowane z zakresu porad specjalistycznych - neurologia okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, a realizacja ich w ramach uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia
wymaga spelnienia okreslonych warunkow w zakresie potencjalu wykonawczego — personelu,
aparatury i sprzetu medycznego, jak rowniez warunkoéw techniczno-lokalowych [2].
Wymagania z rozporzadzenia MZ dotycza:
I. Personelu:
1) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, albo
2) lekarz ze specjalizacja I stopnia w dziedzinie neurologii, albo
3) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie neurologii.
I1. Dostgpnosci do badan lub procedur medycznych:
Dostep do:
1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
2) USG z opcja Dopplera;
3) elektroencefalografii;
4) elektromiografii;
5) oftalmoskopii [2].

Rozliczenie $wiadczen w ramach AOS odbywa si¢ na podstawie umowy zawartej
z Narodowym Funduszem Zdrowia w oparciu 0 zapisy aktualnego zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow i realizacji $wiadczen w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Poszczegdlnym zakresom $wiadczen (specjalnosciom
medycznym) przypisano odpowiednie grupy $wiadczen specjalistycznych lub zabiegowych
scharakteryzowane procedurami zgodnie z klasyfikacjg ICD-9 i charakterystyka tych grup wraz
z wartoscig punktowg. W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sg réwniez
$wiadczenia diagnostyczne kosztochtonne (ASDK), podlegajace odrebnemu finansowaniu (NFZ
placi za badania wykonujacym je pracowniom) [3].

Okreslona warto$¢ punktowa dla poszczegélnych §wiadczen w zakresie specjalistycznych
$wiadczen ambulatoryjnych wymaga przemnozenia przez aktualng cen¢ za punkt dla tego zakresu

(aktualnie okoto 1,85 zt za punkt) [3].
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Wykonanie diagnostyki przeciwcial anty-ACHR, anty-Musk czy anty-LRP4 jest niemozliwe
do rozliczenia w ramach porad w AOS, co oznacza, ze ich wykonanie stanowi¢ bedzie koszt
zlecajacego, ale wykonanie badania nie wptynie na zwickszenie wyceny (typu) porady [3].

Mozliwe natomiast, zarowno w przypadku poradni przyszpitalnych, jak i tych realizujgcych
umowe na AOS poza strukturami szpitala, jest zlecenie, wykonanie i rozliczenie badania EMG
(ICD9 PL: 89.394 - elektromiografia). W przypadku zlecenia badania EMG oraz badania
elektroneurografii (ICD9 PL: 04.13) do rozliczenia mozna wskazaé porade W13 Swiadczenie
specjalistyczne 3-go typu, o wycenie 133 pkt. Zlecenie tylko badania EMG (ICD9 PL: 89.394)
nie zmienia typu porady i stanowi koszt $§wiadczenia [3].

W przypadku zlecenia badania metoda pojedynczego widkna (SFEMG, ICD9 PL: 04.14)
do rozliczenia mozna wskazaé porade W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, 0 wycenie

75 pkt, a w przypadku dodatkowego zlecenia innych badan typ wizyty moze by¢ jeszcze wyzszy

3].
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Il. LECZENIE

Leczenie pacjentow z miastenig uzaleznione jest 0d zaawansowania choroby, stanu pacjenta,
stopnia zaawansowania objawow oraz od postaci miastenii.

Pierwszym etapem leczenia miastenii jest leczenie objawowe i w razie potrzeby leczenie
immunosupresyjne w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej za pomoca refundowanych
farmakoterapii dostepnych w aptekach otwartych. Ponizej tabela z terapiami dostepny w ramach

recepty refundowanej (czg$¢ A obwieszczenia MZ) [4].

Standardowe terapie refundowane w Polsce

Wskazanie Wskazanie
Lek rejestracyjne | pozarejestracyjne Miejsce w terapii
(on-label) (off-label)

Pirydostygmina TAK I-AChE
Prednizolon TAK GKS
Prednizon TAK GKS
Azatiopryna TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne
Takrolimus TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne
Cyklosporyna TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne
Cyklofosfamid TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne
Metotreksat TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne
Mykofenolan mofetylu TAK niesteroidowe leki immunosupresyjne

Legenda: I-AChE — inhibitory acetylocholinesterazy, GKS — glikokortykosteroid [4].

Leki wskazane w powyzszej tabeli znajduja si¢ w czg$ci A obwieszczenia MZ (leki
dostepne na recepte) z poziomem odptatnosci ryczatt, a przypadku pacjentow powyzej 65 roku

zycia - bezptatne (znajdujg si¢ w czesci D2 obwieszczenia MZ — jako leki 65+) [4].

W warunkach stacjonarnych leczenie miastenii odbywa si¢ najczesciej] w ramach oddziatu
neurologii lub przy naglym zaostrzeniu stanu choroby i wystgpienia przelomu miastenicznego
réwniez w oddziale anestezjologii i intensywnej terapii. Wszystkie badania oraz leki (nie bedace
w PL) podawane w trakcie pobytu stanowia koszt hospitalizacji.

Hospitalizacja w oddziale neurologicznym wymaga okreslenia przyczyny hospitalizacji

I odpowiedniego przypisania $wiadczenia rozliczeniowego w oparciu o charakterystyke
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jednorodnych grup pacjentow i rozliczenie na podstawie JGP zgodnie z katalogiem la
lub w sytuacji wykonania innych procedur, zgodnie z katalogiem 1b stanowiacych zataczniki
do aktualnego zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okre$lenia
warunkow i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne [5].

Katalog la wskazuje konkretng grupe rozliczeniowa, dla ktorej przypisana jest warto$é
punktowa $wiadczenia uzalezniona od dlugosci hospitalizacji. Wyznaczenie grupy JGP jest
dokonywane w oparciu o zapisy zalacznika nr 9, stanowiacy charakterystyke poszczegoélnych grup
rozliczeniowych, wraz ze wskazaniem warunkow niezbednych do zakwalifikowania pobytu
do danej grupy rozliczeniowej. Refundacja za poszczegdlne swiadczenia wynosi iloczyn wartosci
punktowej danego $wiadczenia i wartosci jednego punktu rozliczeniowego, ktory uzalezniony jest
od zakresu sprawozdawczego. Dla $wiadczen rozliczanych w ramach ryczattu Podstawowego
Zabezpieczenia Szpitalnego (PSZ), warto$¢ ta zostala okreslona aktualnie na poziomie 1,96 zt
za punkt, natomiast dla $wiadczen sprawozdawanych poza ryczattem, wartos¢ ta wynosi 1,86 zt [5].

Bioragc pod uwage rozpoznanie miastenii wlasciwa do rozliczenia grupa jest A30 —

szczegoty ponizej.

Fragment z katalogu 1a [5].

z £ z z z £ " Warose punktovmv u hd
Warto$¢ WartosC | i | NosPitalzaciidzien | Warto$¢ punkiowa | Wartosé punklowa
s punkiowa- | punklowa- pobytu przyjecia = dzief hospitalizacji 1- hospitalizacii 2-
Kod ME | hospitalizacia | - leczenie fnansowana | VP'SU-bPUMOWY | dniowe; -typ umowy | dniowe) - typ umowy
Kod produktu Nazwa grupy punklowa- | pianowa | jednego dnia’ hospitalizacjal hospitalizacial hospitalzacjal
qrupy hospitalizacja gga-tp hospitalzacja i il
umowy | hospitalizacja hospitalizacja
hosptalzacja planowa planowa planowa
A26 551010001026  |Zabiegi zwalczajace bl i na ukladzie wspétczulnym * 767 705 652 705 126 746
A30 551010001030  |Kompleksowa diagnostyka palineuropatii i chorab migsni 5528 5086 2764 3685 4607
A3 551010001031 |Choroby nerwéw obwodowych 3677 3383 15 1839 2452 3064
A3E 551.01.0001090  [Choroby miesni > 651z 5159 18 2580 3440 4299
A32F 551.01.0001091 Choroby miesni <66 rZ 3879 12 1940 2586 3233

Fragment zafgcznika nr 9 — charakterystyka grup [5].

A30 Kompleksowa diagnostyka polineuropatii i choréb miesni

wymagane wskazanie rozpoznania zasadniczego z listy rozpoznan A30, procedury z listy procedur A30 oraz trzech procedur z

listy dodatkowej A2

ICD-9

04.13 Elektroneurografia

89.394 Elektromiografia
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ICD-10

G61.0 Zespodt Gullaina-Barrego

G61.8 Inne polineuropatie zakazne

G61.9 Polineuropatia zakazna, nieokreslona

G62.0 Polineuropatia wywotana przez leki

G62.2 Polineuropatia wywotana innymi czynnikami toksycznymi

G62.8 Inne okreslone polineuropatie

G62.9 Polineuropatia, nieokreslona

G70.0 Miastenia ciezka rzekomoporazna

G70.2 Miastenia wrodzona i wieku rozwojowego

G71.0 Dystrofia miesniowa

G71.1 Zaburzenia miotoniczne

G71.2 Miopatie wrodzone

G71.3 Miopatia mitochondrialna niesklasyfikowana gdzie indziej

G71.8 Inne pierwotne zaburzenia miesni

G71.9 Pierwotne zaburzenia miesni, nieokreslone

G72.0 Miopatia polekowa

G72.1 Miopatia alkoholowa

G72.2 Miopatia wywotana innymi czynnikami toksycznymi

G72.3 Porazenie okresowe

G72.4 Miopatia zapalna niesklasyfikowana gdzie indziej

G72.8 Inne okreslone miopatie

G72.9 Miopatia, nieokreslona

lub

wymagane wskazanie rozpoznania zasadniczego z Listy Ogdlnej, rozpoznania wspodfistniejgcego z poniziszej listy, dwoéch

procedur z listy dodatkowej A2 oraz procedury z listy procedur A30

ICD-10

G13.0 Paranowotworowa neuromiopatia i neuropatia

G73.0 Zespoty miasteniczne w chorobach uktadu wewnatrzwydzielniczego

G73.1 Zespdt Eatona-Lamberta (C80+)

G73.2 Inne zespoty miasteniczne w chorobach nowotworowych (C00-D48+)

G73.3 Zespoty miasteniczne w innych chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej

G73.4 Miopatia w chorobach zakaznych i pasozytniczych sklasyfikowanych gdzie indziej

G73.5 Miopatia w chorobach uktadu wewnatrzwydzielniczego

G73.6 Miopatia w chorobach metabolicznych

G73.7 Miopatia w innych chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej
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A2

ICD-9

87.410 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego

87.411 TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.900 RM gtowy bez wzmocnienia kontrastowego

88.901 RM gtowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.911 RM modzgu i pnia mdzgu bez wzmocnienia kontrastowego

88.912 RM modzgu i pnia mdozgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.923 RM klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego

88.931 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka szyjnego bez wzmocnienia kontrastowego

88.932 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka ledzwiowego (ledzwiowo-krzyzowego) bez

wzmocnienia kontrastowego

88.933 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka piersiowego bez wzmocnienia kontrastowego

88.936 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka szyjnego bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.937 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka ledZzwiowego (ledzwiowo-krzyzowego) bez i ze

wzmocnieniem kontrastowym

88.938 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka piersiowego bez i ze wzmocnieniem

kontrastowym

89.152 Somatosensoryczne potencjaty wywotane (SEP)

89.394 Elektromiografia

91.87 Badanie mikroskopowe materiatu z innych miejsc - innego okreslonego narzadu - badanie

immunohistochemiczne

AO03 Badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego

A29 Przeciwciata onkoneuronalne - ptyn mézgowo-rdzeniowy

A30 Przeciwciata przeciwko receptorom powierzchniowym - ptyn mézgowo-rdzeniowy

A31 Przeciwciata onkoneuronalne - surowica

A32 Przeciwciata przeciwko receptorom powierzchniowym — surowica
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W sytuacji nasilenia objawow choroby i koniecznosci eliminacji patogennych przeciwciat

z 0socza krwi poprzez zastosowanie plazmaferezy, pobyt pacjenta mozna rozliczy¢ roéwniez

na podstawie zatgcznika nr 1b [5].

Fragment zatgcznika 1b dla neurologii

=
-
)
g
9 =
Wartosé 2 £
Kod produkiu Nazwa produkiu rozliczeniowego arose £ = |5 Uwagi
punktowa g gl

] 2 (2|8
g |2l5|s
es | ® =3
S .2 ) ) 2
EH sl 2

5.52.01.0000029 Hospitalizacja przed przekazaniem do osrodka o wyzszym poziomie 649 X X

referencyjnym
5.52.01.0000243 |Przewlekia wentylacja pacjenta w oddziale 37 X X |zaosobodzien
- wymagane wskazanie procedury wg ICD-9: 99.71 Plazmafereza lecznicza;
; - - substytucja do 3 000 ml;
Plazmafereza | hospital
5.52.01.0000838 AzmasIeza l6cznicea 2 hospialzac 4056 X X - nie mozna faczy¢ z produktem o kodzie: 5.53.01.0000938 z katalogu produktdw do
sumowania

Plazmaferezy moga by¢ rowniez realizowane i rozliczane jako $wiadczenia do sumowania

(katalog 1c) do katalogu 1a lub innego produktu podstawowego z katalogu 1b, w sytuacji gdy ich

wykonanie jest jedng z wielu sktadowych pobytu pacjenta w szpitalu. [5].

Fragment zafgcznika 1c [5].

Tryb realizacji $wiadczen

Mozliwo$¢ sumowanie

Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego = Uwagi
aa 5
Warto$¢ punktowa g =| . kat. 1a kat. 1b
= S
S Sl s |2
g glgls
2 G E|E
2 3 4 6 7 8 o
- za kazdy dzien zywienia;
- w zakresach: neonatologia/neonatologia - drugi poziom referencyjny/neonatologia - frzeci
poziom referencyjny, oraz chirurgia dziecieca, neurochirurgia dla dzieci, urologia dla dzieci -
L " rozliczenie mozliwe z grupami: N21, N21A, N22, N22A, N23, N24, N25 oraz PZN01, PZN02,
©:53.01.0000006 - |Zywienie dojeliowe 108 x x PZNO03, PZN04 w odniesieniu do niemowlat miedzy 4 a 26 tyg. zycia x X
- zgodnie z zasadami okreslonymi w "Standardach Zzywienia pozajelitowego" Polskiego
Towarzystwa Zywienia Pozajeli i Dojelif i izmu lub, w przypadku dzieci,
zgodnie z zasadami okreslonymi przez Polskie Towarzystwo Zywienia Klinicznego Dzieci
- obejmuje koszt wyrobu medycznego (portu);
5.53.01.0000035  |Implantacja portu naczyniowego 2704 X X |- nie :noijna sum‘:)v\ilaé z pranktemgo kodzie)5.52.01.0000035 X X
5.53.01.0000938  |Plazmafereza lecznicza 3840 X X [substytucja do 3 000 m| X X
- warto$¢ stanowi iloczyn liczby gram 6w podanych pacjentowi i wysokosci optaty za gram w
wysokosci nie wyzszej niz limit inansowania na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wydawanego na podstawie przepisow ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.);
- z wylaczeniem dzieci i dorostych leczonych immunoglobulinami wramach programoéw
lekowych (zgodnie z kodami ICD-10 ujetymi w nazwie programu lekowego):
. . " a) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci,
5.53.01.0001401  [Leczenie przetoczeniami immunoglobulin 1 X X | X b) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentw doroslych, X
c) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych
z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z
rekombinowang hialuronidaza ludzka,
d) Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych
- nie dotyczy podania immunoglobuliny w stanach nagtych lub w stanach zagrozenia zycia w
schorzeniach neurologicznych osobom leczonym wramach programoéw lekowych poza
osrodkiem realizujagcym program
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Stosowanie i odrebne rozliczanie podan immunoglobulin jest obwarowane zapisami
w kolumnie uwagi, tj.:
5.53.01.0001401 - Leczenie przetoczeniami immunoglobulin - wartosé stanowi iloczyn liczby
gramow podanych pacjentowi i wysokosci oplaty za gram w wysokoSci nie wyzszej niz limit
finansowania na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych
wydawanego na podstawie przepisow Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 930 z pozn. zm.);

- 2 wylgczeniem dzieci i dorostych leczonych immunoglobulinami w ramach programdéw lekowych

(zgodnie z kodami ICD-10 ujetymi w nazwie programu lekowego):

a) Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci u dzieci,

b) Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych,

¢) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazq ludzkg,

d) Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych

- nie dotyczy podania immunoglobuliny w stanach naghch lub w stanach zagrozenia Zycia

w schorzeniach neurologicznych osobom leczonym w ramach programow lekowych poza osrodkiem

realizujgcym program.

Rozliczenie immunoglobulin nastepuj¢ dodatkowo do pobytu w oddziale, na podstawie
faktury zakupu, ale warto$¢ refundacji nie moze przekroczy¢ limitu finansowania wskazanego
dla tej grupy limitowej (immunoglobuliny) w aktualnym na dzien podania obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych —specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [5].

Wystapienie przetomu miastenicznego, czyli szybkiego 1 ciezkiego zaostrzenia choroby
wymaga interwencji medycznej na skutek niewydolnosci oddechowej spowodowanej miastenia.
Przetom miasteniczny jest wskazaniem do leczenia w oddziatach intensywnej terapii,
z zastosowaniem intensywnej terapii oddechowej oraz plazmaferezami lub immunoglobulinami
ludzkimi podawanymi dozylnie czy intensyfikacjg immunosupresji.

W przypadku konieczno$ci zastosowania leczenia immunoglobulinami lub plazmafereza

do rozliczenia mozliwe jest rozliczenie grupy JGP i w/w §wiadczen do sumowania.
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W przypadku koniecznosci pobytu w OIT finansowanie §wiadczen udzielanych w zakresie
anestezjologii i intensywnej terapii odbywa si¢ przez produkty z katalogu produktéw do rozliczenia
swiadczen udzielanych w OAIIT, stanowigcego zatacznik nr 1ts do zarzadzenia, zawierajgcego
transformacje poszczegdlnych ocen w skali TISS-28 lub TISS-28 dla dzieci na liczbe punktow
transformowanych, wraz z odpowiadajaca im wartoscia punktowa. Finansowanie zgodnie
z katalogiem TISS odbywa si¢ niezaleznie od finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych
mowa w katalogach stanowigcych zatgczniki nr la—1d do zarzadzenia (niezaleznie od rozliczenia
grupy JGP), z wyjatkiem $wiadczen, dla ktorych w tych katalogach okreslono inaczej.

W przypadku podawania immunoglobulin w OIT koszt ich podania stanowi koszt osobodnia
leczenia.

Swiadczenia realizowane w OAIT rozliczane s3 w ramach ryczattu PSZ z ceng za punkt
wynoszaca 1,96 zt. Wycena pobytu uzalezniona jest od liczby uzyskanych punktéw w skali TISS-
28, ocenianych osobno dla kazdego dnia pobytu [5].
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IV. PROGRAMY LEKOWE

Podanie immunoglobulin w chorobach neurologicznych finansowane jest rowniez w ramach
programu lekowego okreslonego przez Zatacznik B.67. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéow medycznych - LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB
NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,

G36.0, G25.82, M33.0, M33.1, M33.2) [4].

Zalgeznik B.67.

LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROR NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1,
G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, G25.82, M33.0, M33.1, M33.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie terapie:
1) immunoglobuling ludzkeg novmalng,

zgodme ze wskazanymi w opisie programu warankam 1 krytenami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sa pacjenci, u ktérych przeprowadzono diagnostyke w
oparciu o oceng stanu neurologicznego we. ustalonych zasad oraz wykluezono mne
przyczyny obssrwowanych zaburzell poza wymismonymi poniie].

Do programu kwalifikowani 53 pacjenci  spelniajacy lacznie kryteria odpowiednio
w nastgpujacych rozpoznanych:

1.1. Przewlekla zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP)
1) potwierdzona:
a) badaniem EMG (wymog neurografil) co najmme) 4 nerwow,
b} badaniem phynun mézgowo-rdzeniowego;
2) przy braku skutecznoiei leczenia kortykosteroidami lub przy wystepujacych
przeciwskazaniach do ich stosowania.

1.2. Wieloogniskowa neuropatia ruachowa (MMN)

1. Dawkowanie immunoglobuliny doZyinej:

1) pierwsze podanie immunoglobulin w dawcee
0.4 g’kg me. we wlewie v, ogolem dawka
lekm 1-2 plkg mec. w ciagn 2-5 dni.

2) kontynuacja leezenia w zaleznofel od stanu
neurclogicznego wlewami w dawee 0,4 g/kg
m.c. - 2.0 g’kg m.c. na cykl, podane) w ciagu
2-5 dni.

W przypadku terapii podtrzymujace) MMN, CIDP,
miopatii zapalnyeh 1 SPS dawkowanie ustala sie
indywidualnie.

2. Dawkowanie i globulin  p
(8CTg, 18CTg), posiadajgcych zarejestrowane
wskazania do stosowania w  leczeniu
immunomodulacyjnym u doroshych, dzieci i
miodzieiy (0-18 lat) z przewlekla zapalng
demielinizacyjng polineuropatia (CIDP) jako
leczenie podirzymujace po stabilizacji za
pomoca IVIg, u grupy chorych otrzymujacych
IVIg z ustalong dawks w ciggu ostatnich 2 lub
3 podan TVIg:

srnych

1. Badania przy kwalifikacji:

1) merfologia krwi z rozmazem,

2) omaczente aktywnoscl aminotransferazy
alaninenwej (ALT);

3) nznaczenie aktywnodei aminotransferazy
asparaginianowej (AST);

4) oznaczanie  poziomu  immunoglobuln 1
podklas IgA lub swostyeh przeciweial:

5) proteinogram;

6) EMG;

T) rezonans magnetycziy;

§) badanie plynu mézgowo-rdzeniowego,

9) oznaczenie przeciwceiat
przeciwnowotworowych;
10) ornaczenie przeciwriat przeciwko

akwaporynie 4 (AQP4);
11) wzrckowe potencjaly wywelane;
12) oznaczeme przeciwela anty NMDA,
13) konsultacja ginekologiczna u kobiet;

W ramach programu lekowego udostepnia si¢ terapie immunoglobuling ludzka normalna,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sg pacjenci, u ktorych przeprowadzono diagnostyke w oparciu o oceng

stanu neurologicznego wg. ustalonych zasad oraz wykluczono inne przyczyny obserwowanych

zaburzen poza wymienionymi ponize;.

Do programu kwalifikowani sg pacjenci spehniajacy tacznie kryteria odpowiednio w nastepujacych

rozpoznanych: (....)

1.3. Miastenia (MG) przy jednoczesnym wystgpieniu jednego z ponizszych punktow:

Polskie Towarzystwo Koder6w Medycznych

ul. Mieczystawy Cwiklinskiej 9131, 25-435 Kielce,
E-mail: zarzad@ptkm.org.pl, szkolenia@ptkm.org.pl

REGON: 302053014 Numer KRS: 0000410795
Telefon: +48 452 601 173




1) pojemnos¢ zyciowa nizsza lub rowna 20ml/kg m.c;

2) retencja CO2 (cisnienie parcjalne powyzej 45 mmHQ);

3) spadki saturacji pomimo pelnej suplementacji tlenem SpO2 ponizej 93%;

4) narastanie zaburzen oddechowych wymagajacych mechanicznej wentylacji lub narastajacy
zespot opuszkowy;

5) brak skutecznosci leczenia kortykosteroidami lub przeciwskazania do ich stosowania;

6) terapia pomostowa przed zabiegiem operacyjnym;

7) nasilenie objawow miastenii w okresie cigzy.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg pacjenci wymagajacy kontynuacji
leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym
W ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tych
lekow), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spehiali kryteria kwalifikacji

do programu lekowego [4].

2. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu

$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wyltaczenia [4].

3. Kryteria wylaczenia:

1) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, ocenianej zgodnie z harmonogramem monitorowania
skutecznosci leczenia pacjenta definiowana jako progresja choroby potwierdzona badaniami
klinicznymi lub neurofizjologicznymi pomimo zastosowania trzech cykli leczenia, a w przypadku
kontynuacji terapii - pomimo zastosowania kazdego kolejnego cyku leczenia;

2) wystapienie chordb lub standéw, ktore w opinii lekarza prowadzacego uniemozliwiajg dalsze
prowadzenie leczenia;

3) wystgpienie objawow nadwrazliwosci na ktorgkolwiek substancje czynng lub substancje
pomocnicza;

4) wystapienie toksycznosci wymagajacej zakonczenia leczenia w opinii lekarza prowadzacego
zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (zwang dalej ChPL);

5) pogorszenie jakos$ci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

6) brak wspoélpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym zwlaszcza dotyczacych
okresowych badan kontrolnych oceniajacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony

$wiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego [4].
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W przypadkach wyjatkowych, w ktorych pomimo stwierdzenia obecnosci przeciwciat
przeciwko IgA zachodzi bezwzgledna koniecznos$¢ leczenia immunoglobulinami terapia powinna
by¢ prowadzona w Oddziale Intensywnej Terapii.

Leczenie w ramach programu dla miastenii przewiduje immunoglobuling dozylng

we wlewie w ciaggu kilku dni.

Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu:
1. Badania przy kwalifikacji:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (ALT);
3) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AST);
4) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas IgA lub swoistych przeciwciat;
5) proteinogram;
6) EMG;
7) rezonans magnetyczny;
8) badanie ptynu mozgowo-rdzeniowego;
9) oznaczenie przeciwcial przeciwnowotworowych;
10) oznaczenie przeciwcial przeciwko akwaporynie 4 (AQP4);
11) wzrokowe potencjaty wywotane;
12) oznaczenie przeciwciat anty-NMDA;
13) konsultacja ginekologiczna u kobiet;
14) inne badania w kierunku proceséw nowotworowych;
15) w przypadku kwalifikacji do SPS oznaczenie przeciwciat anty-GAD.
O zestawie badan decyduje lekarz specjalista podczas kwalifikacji do programu w zaleznosci

od zespotu klinicznego [4].

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Badania przeprowadzane przed pierwszym podaniem immunoglobuliny dozylnej:
1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie poziomu kreatyniny w surowicy krwi;

3) oznaczenie aktywnos$ci ALT;

4) oznaczenie aktywnosci AST;

5) proteinogram;
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6) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas IgA lub swoistych przeciwciat.
2.2. Badania przeprowadzane przed kolejnym podaniem immunoglobuliny dozylne;j:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie poziomu kreatyniny w surowicy krwi;
3) oznaczenie aktywnosci ALT;
4) oznaczenie aktywnosci AST;
oraz do decyzji lekarza:
5) proteinogram;
6) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas IgA lub swoistych przeciwcial.
Nalezy takze ocenié:
7) skuteczno$¢ zastosowanej terapii podczas kazdego cyklu leczenia na podstawie wynikdw oceny
Klinicznej [4].
Program ten wskazany jest do realizacji u $wiadczeniodawcy posiadajacego zaro6wno
oddziat jak i poradni¢ danej specjalnosci. Warunki wymagane dotyczace potencjatu wykonawczego
(warunki lokalowe, personel, sprzet, dostgpnos¢ do badan i konsultacji specjalistycznych)

dla realizacji programu lekowego okresla Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia [6].
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Wymagania do kontraktowania i realizacji programu B.67 [6]

03.0000.367.02 Leczenie immunoglobulinami chordb neurologicznych
kod resortowy nazwa
1220 poradnia neurcloglcana
1231 poradnia nenrologiczna dla dzisc
1280 poradnia rewmatologicana
12E1 poradnia reumatologiezna dla d=iect
4730 oddzial neurclogicany
271 oddzial neuralogiczny dla deiec
4280 odd=al reumatologiezmny
4251 oddzial rewmnatologiceny dla dziect
4401
HCITbHCTI oddzial padiztryerny o profilu reumatoloei
a7
ODDZIAL NIE
ODDZIAL LECZERNIA NIE
JEDNEGO DNIA
POFADNIA NIE
oIganizacia ODDZIAL Z PORADNIE TAK
udzielania ODDZIAL LECZERNIA
fwiadczen JEDNEGO DNIA Z NIE
POEADNIA
ODDZIAL Z ODDZIATZEM NIE
JEDNEGO DNIA
ODDZIAL 7 ODDZTALEN
JEDNEGO DINIA ORAZ Z NIE
POPADNIA
program moze by realizowany: 1) na oddziale renmatologiczmym
z poradnia reumatologiczng ub
2} oddziale reumatologicenym dla deie z porzdniz reumatologiczng
dla d=ziec, lub
tale 3) na odd=iale pediatrycznym o profilu reumatologil z poradnig
pozas reumatologiczng dla dziec
- wylaczmie w zakresie laczenia miopatn zapalnych t). zapalenia
skdmo-miesnicwego oraz zapalenia wislomiesniowego;
co najmnie] dwa stanowiska mtensywneg) oplel medyczne] —w
lokalizac)i — wpis w rejestrze: }odka ntensyamne) opiela medyceney;
lekarze specjalifel w dziedzinie neurologii lub newrologn drieciece], lub reumatologin
lekarza tacemy czas pracy rownowazmk ¥ etatow
dostep do kensultac lekarza specjalisty w dzizd=me polozmctaa 1
pozostale sinekologii
pielegniarki pielegniark
acomy czas pracy | rownowaznik T etatow
FEZONARS MAGENTYCZNY (bez I po podaniu komnirast)
EMG
badama labaratoryjne:
Zapewnienie - hematologiczne 1 biochemiczne,
realizacji - badania immmelogiczne (pmaczenie stezenia immunoglobulin w klasach [gG, Ighii1IzA | omaczenie
badan przeciwelal prescomowotworowych, canaczeme przacrwelal przeciwko slopaponmis 4 (AQPL),
oznaczenie przeciwelal anty-NMMDA),
- badanie phynu mézgowe-rdzeniowezo
werokowe potencjaly wywolane
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Dla programu B.67 NFZ przewidziat 4 opcje rozliczenia §wiadczen pobytowych, przy czym

skuteczne leczenie immunoglubolinami w przypadku miastenii w dzisiejszym stanie prawnym

przewiduje podanie immunoglobulin w formie dozylnej [6].

Stan pacjenta i

droga podania leku warunkuje

sposob  rozliczenia

Swiadczenia

podstawowego. W przypadku podania immunoglobulin zgodnie z dawkowaniem leku w programie

lekowym, w zaleznoS$ci

od wieku pacjenta,

swiadczeniem podstawowym powinna by¢

hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu lub hospitalizacja zwigzana z wykonaniem

programu u dzieci [6].

Katalog swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe w czesci dotyczgcej

programu B.67. [6]

kod $wiadczenia

5.08.07.0000001

5.08.07.0000002

5.08.07.0000003

5.08.07.0000004

hospitalizacja

hospitalizacja

hospitalizacja w

przyjecie pacjenta

. . trybie w trybie
. . zwigzana z zwigzana z . : .
nazwa swiadczenia . - jednodniowym zw. ambulatoryjnym
wykonaniem wykonaniem . .
. z wykonaniem zw. z wykonaniem
programu programu u dzieci
programu programu
warto$¢ punktowa 486,72 540,8 486,72 108,16
Leczenie
03.0000. . A
immunoglobulinami X X X X
367.02 , .
chordb neurologicznych
- za osobodzien; - za osobodzien; - za osobodzien; . . i
. . , . ) , . ) , - nie mozna taczy¢
- nie mozna laczy¢ - nie mozna laczy¢ - nie mozna laczy¢ . .
. . N L. o L. . ze $wiadczeniami
Uwagi ze $wiadczeniami ze $wiadczeniami ze $wiadczeniami

rozliczanymi w zat.

nr1a, 1b, 1e;

rozliczanymi w zat.

nr1a, 1b, 1e;

rozliczanymi w zat.

nr 1a, 1b, 1e;

rozliczanymi w zat.
nr 1a, 1b, 1e;

1. Dawkowanie immunoglobuliny dozylne;j:
1) pierwsze podanie immunoglobulin w dawce 0,4 g/kg m.c. we wlewie iv., ogbtem dawka
leku 1-2 g/kg m.c. w ciggu 2-5 dni.
2) kontynuacja leczenia w zaleznos$ci od stanu neurologicznego wlewami w dawce 0,4 g/kg
m.c. - 2,0 g/kg m.c. na cykl, podanej w ciggu 2-5 dni [6].
Katalog lekéow refundowanych stosowanych w programach lekowych zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych okreslonych w zataczniku nr 3 do zarzadzenia Nr 87/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2025 r. okresla leki podlegajace

refundaciji [6].
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Fragment katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych [6]

Kod GTIN
Waga pkt .
Kod . . . lub inny kod
B Substancja Droga . Jednost | jednostki ) Nazwa, posta¢ i dawka
substancji | Wielko jednozn.
: czynna podani ka leku [1 pkt leku
czynnej $¢ identyfikujac
a =1PLN]
y produkt
5.08.09.0000 | Immunoglobulin o 1 1 05909990425 | Kiovig, roztwor do infuzji,
inj. m
032 um humanum? ) g 143 100 mg/ml
05909990425 | Kiovig, roztwor do infuzji,
150 100 mg/ml
05909990425 | Kiovig, roztwor do infuzji,
167 100 mg/ml
05909990425 | Kiovig, roztwor do infuzji,
174 100 mg/ml
05909990425 | Kiovig, roztwor do infuzji,
181 100 mg/ml
05909990782 | Kiovig, roztwor do infuzji,
208 100 mg/ml
05909990725 | Privigen, roztwor do
786 infuzji, 100 mg/ml
05909990725 | Privigen, roztwor do
793 infuzji, 100 mg/ml
05909990725 | Privigen, roztwor do
809 infuzji, 100 mg/ml
05909990725 | Privigen, roztwor do
823 infuzji, 100 mg/ml
FLEBOGAMMA DIF,
05909990797
roztwoér do infuzji, 50
868
mg/ml
FLEBOGAMMA DIF,
05909990797
roztwoér do infuzji, 50
875
mg/ml
05909991078 | Privigen, roztwor do
676 infuzji, 100 mg/ml

Natomiast zatgcznik nr 4 do zarzadzenia Nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 pazdziernika 2025 r. okre$la katalog refundowanych substancji czynnych
w programach lekowych, dla ktérych okreslono odrebny sposodb rozliczenia ze wzgledu
na okolicznos¢ czasowej niedostgpnosci lub koniecznosci sprowadzania lekow w  trybie

importu docelowego [6].
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tryb podania leku Uwagi
kod nazwa .
B B jednostka wartos$¢
substancji substancji . . tryb tryb hospita
: : rozliczeniowa | punktowa ) o
czynnej czynnej ambula | jednod | lizacja
toryjny | niowy
. stosuje si¢ do rozliczania $wiadczen
immunoglobu . .
) udzielanych od dnia 7 marca 2025 r. do
5.08.07.00 linum 100 mg/ml, 1 . .
. 1516,86 X dnia 31 stycznia 2026 r. — dotyczy
00110 humanum - fiol. 50 ml ] )
o produktu leczniczego o kodzie GTIN
inj.
! 00642621013375
. stosuje si¢ do rozliczania §wiadczen
immunoglobu . ] ]
. udzielanych od dnia 7 lipca 2025 r. do
5.08.07.00 linum 100 mg/ml, 1
. 758,43 X dnia 30 wrzeénia 2026 r. - dotyczy
00122 humanum - fiol. 25 ml . .
o produktu leczniczego o kodzie GTIN
inj.
! 00642621077193

Zgodnie z zapisami powyzszego katalogu. W okresie wskazanym w kolumnie UWAGI,
w przypadku czasowego braku leku refundowanego na polskim rynku mozliwe jest sprowadzenie,
podanie i rozliczenie w PL substancji czynnej z dowolnym kodem GTIN, ale w cenie wskazanej

w zalgczniku (jako iloczyn wartosci punktowej i ceny za punkt) [6].

W ramach programow lekowych $wiadczeniodawca rozlicza réwniez roczny ryczalt
za diagnostyke.

Definicja ryczattu okresla, ze w ramach okre§lonej wartosci rocznego ryczattu finansowany
jest usredniony koszt badan diagnostycznych wymaganych przy kwalifikacji oraz badan w trakcie
realizacji programu lekowego, wykonywanych u $wiadczeniobiorcy objetego tym programem
w danym roku kalendarzowym [6].

Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych [6]

Kod zakresu Ryczalt roczny

(punkty)

Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia

Swiadczen

Diagnostyka w programie leczenia immunoglobulinami chordéb

03.0000.367.02 5.08.08.0000075 1 406,08

neurologicznych

Warto$¢ ryczaltu za diagnostyke stanowi iloraz liczby punktow i wartosci za punkt
w programach lekowych. W wyniku rekomendacji Prezesa AOTMIT od lipca 2025 r. cena punktu
w programie lekowym wynosi 1,87 zt. Warto$¢ rocznego ryczaltu za diagnostyke dla programu

B.67 wynosi 2 629,37 zt [6].

Polskie Towarzystwo Koderéw Medycznych
ul. Mieczystawy Cwikliﬁskiej 9/31, 25-435 Kielce, REGON: 302053014 Numer KRS: 0000410795
E-mail: zarzad@ptkm.org.pl, szkolenia@ptkm.org.pl Telefon: +48 452 601 173




Programem lekowym dedykowanym wylacznie do leczenia miastenii jest program B.157 [4].

Zalgcznik B.157.

LECZENIE CHORYCH Z UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII (G.70.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW

1) rytuksymab,
2} efgartigimod alfa,
3) rwulizumab,

zgodnic ze wskazanymi w opisic programu warunkami 1 kryteriam.

1. Kryteria kwalifikacji

1) wick: 18 lat i powyicj;

2) rozpoznanie miastenii uogolnione) (myasthema gravis, MG).
wedlug Myasthenia Gravis Foundation of Ameriea (MGFA):
klasa I1. IIT b IV:

1) calkowity wymik w skali MG-dzialania #ycia codzienneso
(MG-ADL) 2 5, w tym minimum 50% uzyskanych punktéw z
objawow pozaoeznyeh:

4) adekwatna wydolnos¢ narzgdowa okredlona na podstawic
wynikéw badat laboratoryjuyeh lrwi zgodnie z zapisami
aktualnej ChPL:

5)brak istotnych chordb  wspolistnicjacych  stanowigeych
przeeiwskazanic do terapii stwicrdzonych przez lckarza
prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL:

6) wykluczenic okresu ciazy lub karmicnia picrsig:

wstrzymania leczenia, prowadzone zgodnie z
aktualnymi Charakterystykami Produktu
Leezniezego (ChPL) Iub przyjeta praktyks
kliniczng.

1. Dawkowanie rytuksymabu

Maksyinalna dawks rytulesymabu (1.v.):

a) 375 mg/m? pow. ciala podawana co tydzicn
przez 4 kolejne tygodnie,

Iub

b) dwic dawki po | g w odstepic 2 tygodni,

Maksymalna dawka rytulesymabu (1.3.):
a) 375 mg/m? pow. ciafa,

Iub

b) 500 mg.

podawane w odstepach minimum 6 micsigcy.

: = s : BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
W programic finansuje sig | i tepujacymi subst: Sposéb podawania oraz ewentualne czasowe | 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) ocens stopnia  nasilemia  choroby przy  wykorzystaniu
kwestionariusza MG-ADL wraz z okreileniem wartosci w
punkeic poczathowym:

2)w przypadkn  braku jszege wymbu

statusu serologicznego miastenii.

3) oz

Aot 1

azy alanmowey:

7,

4) nznaczenie stefenia Aming AZY BSPATAEITHANOWE]:

5) morfologia krwi z rozmazem:

6) pznaczenic stgzenia kreatyniny;

7) test ciazowy u kobiet w wieku rozrodezym:

dotyezy terapii rytuksymabem:

8) oznaczenic stezenia immunoglobulin IgG, IgM:

9) oznaczenie poziomu limfoeytow B CD19/CD20;

10} badanie CRP:

11} test na obecnodé HBsAg:

12} vznaczenic poziemu przeciweial anty-IBs, anty-HBe, anty-
HCW:

13} badanie ogolne moczu;

14) test Quantiferon}

W programie finansuje si¢ leczenie nastepujacymi substancjami:

1) rytuksymab,
2) efgartigimod alfa,

3) rawulizumab,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami [4].

1. Kryteria kwalifikacji
1) wiek: 18 lat i powyzej;

2) rozpoznanie miastenii uogodlnionej (myasthenia gravis, MG), wedlug Myasthenia Gravis
Foundation of America (MGFA): klasa Il, 11 lub 1V;

3) catkowity wynik w skali MG-dziatania zycia codziennego (MG-ADL) > 5, w tym minimum 50%

uzyskanych punktow z objawdéw pozaocznych;

4) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi

zgodnie z zapisami aktualnej ChPL;

5) brak istotnych choréb wspotistniejacych stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych

przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL;

6) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersia [4].
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1.1. Szczegotowe kryteria kwalifikacii do terapii rytuksymabem

1) dodatni wynik badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR,
ARAB) lub dodatni wynik badania na obecno$¢ przeciwcial przeciwko biatku zwigzanemu
z receptorem lipoproteiny o niskiej gestosci 4 (anty-LRP4) lub dodatni wynik przeciwciat
przeciwko swoistej dla miesni kinazie tyrozynowej (MuSK) Ilub w przypadku pacjentéw
seronegatywnych  stwierdzenie  zaburzen transmisji nerwowoO-mig$niowej  Wykazane
W przesztosci lub obecnie w badaniu metoda elektrostymulacyjnej proby meczliwosci (probie
miastenicznej) lub elektromiografii pojedynczego witdkna mi¢sniowego (SFEMG);,

2) w przypadku pacjentow z uogdlniong miasteniag MuSK-dodatnig rytuksymab mozna zastosowaé
jako opcje terapeutyczng jesli ich odpowiedz na immunoterapi¢ jest niezadowalajaca, tj.
odpowiada nasileniu objawow jak w pkt. 1;

3) w przypadku pacjentow AChR-dodatnich, LRP4-dodatnich lub seronegatywnych wysoka
aktywnos$¢ choroby, stwierdzona na podstawie speilnienia co najmniej jednego z ponizszych
kryteriow:

a) u pacjentow w pierwszym roku po zachorowaniu utrzymujace si¢ objawy istotnie utrudniajgce
codzienne funkcjonowanie (MGFA>IIb) pomimo odpowiedniego leczenia objawowego
i immunosupresyjnego,

b) utrzymujace si¢ objawy istotnie utrudniajace codzienne funkcjonowanie (MGFA>IIa) i cigzkie
zaostrzenie/przetom miasteniczny w ciggu poprzedniego roku pomimo odpowiedniego leczenia
objawowego i immunosupresyjnego,

C) utrzymujace si¢ objawy istotnie utrudniajace codzienne funkcjonowanie (MGFA>IIa) przez
conajmniej 2 poprzednie lata pomimo odpowiedniego leczenia  objawowego
I Iimmunosupresyjnego;

4) brak przeciwwskazan do stosowania rytuksymabu zgodnie z aktualng ChPL;

5) u pacjentéw seronegatywnych (bez AChRAb, MuSKAD, LRP4AD) brak podstaw do rozpoznania
genetycznie uwarunkowanego wrodzonego zespolu miastenicznego lub zespolu miastenicznego
Lamberta-Eatona.

Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.1. muszg by¢ spetnione tacznie [4].
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1.2. Szczegdtowe kryteria kwalifikacji do leczenia efgartigimodem alfa

1) dodatni wynik badania na obecno$¢ przeciwcial przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR);

2) pacjenci objawowi pomimo leczenia miastenii i w historii interwencji farmakologicznych
odnotowano:

a) leczenie immunosupresyjne kortykosteroidami doustnymi przez co najmniej 6 miesiecy, w tym
co najmniej 3 miesigce w dawce dobowej odpowiadajacej co najmniej 30 mg prednizonu,

b) stosowanie dwoch lekow z klasy niesteroidowych lekow immunosupresyjnych, w tym jeden
przez co najmniej 12 m-cy, drugi co najmniej 6 m-cy,

C) utrzymujgce si¢ objawy istotnie utrudniajgce codzienne funkcjonowanie (MGFA>IIa) i ci¢zkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (IVIg lub plazmaferezy) / przelom miasteniczny
w ciaggu roku poprzedzajacego rozpoczgcie leczenia efgartigimodem lub udokumentowane
przeciwwskazania do stosowania w/w terapii, lub brak tolerancji w/w terapii zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

3) brak przeciwwskazan do stosowania efgartigimodu alfa zgodnie z aktualng ChPL [4].

Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.2. musza by¢ spetnione acznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa roéwniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni dotychczas w ramach innego sposobu finansowania
terapii, za wyjatkiem trwajacych badan klinicznych, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia

leczenia efgartigimodem alfa spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego [4].
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1.3. Szczegotowe kryteria kwalifikacii do leczenia rawulizumabem

1) dodatni wynik badania na obecno$¢ przeciwcial przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR);

2) pacjenci objawowi pomimo leczenia miastenii i w historii interwencji farmakologicznych
odnotowano:

a) leczenie immunosupresyjne kortykosteroidami doustnymi przez co najmniej 6 miesiecy, w tym
co najmniej 3 miesigce W dawce dobowej odpowiadajacej co najmniej 30 mg prednizonu

b) stosowanie dwoch lekow z klasy niesteroidowych lekow immunosupresyjnych, w tym jeden
przez co najmniej 12 m-cy, drugi co najmniej 6 m-cy

C) utrzymujgce si¢ objawy istotnie utrudniajgce codzienne funkcjonowanie (MGFA>IIa) i ci¢zkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (IVIg lub plazmaferezy) / przelom miasteniczny
W ciggu roku poprzedzajacego rozpoczecie leczenia rawulizumabem, lub udokumentowane
przeciwwskazania do stosowania w/w terapii, lub brak tolerancji w/w terapii zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

3) brak przeciwwskazan do stosowania rawulizumabu zgodnie z aktualng ChPL;

4) wykonanie szczepienia przeciw meningokokom, a w przypadku konieczno$ci wdrozenia leczenia
przed uptywem 2 tygodni po wykonaniu szczepienia przeciw meningokokom - profilaktyka
antybiotykowa.

Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.3. musza by¢ spetnione tacznie [4].

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni dotychczas w ramach innego sposobu finansowania
terapii, za wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia

leczenia rawulizumabem spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego [4].
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2. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu pacjenta
z programu lekowego, zgodnie z kryteriami wylaczenia z programu lekowego okreslonymi

w punkcie 3 [4].

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) w przypadku terapii rytuksymabem brak skutecznos$ci terapii definiowanej jako brak co najmniej
2-punktowej redukcji calkowitego wyniku w skali MG-ADL w poréwnaniu z punktem
poczatkowym oceniane co 3 miesigce w pierwszym roku leczenia, a nastgpnie do 6 miesigcy;

2) w przypadku terapii efgartigimodem alfa brak skutecznosci terapii definiowanej jako brak
co najmniej 2-punktowej redukcji catkowitego wyniku w skali MG-ADL w poréwnaniu
z punktem poczatkowym cyklu leczenia, utrzymujacej si¢ przez co najmniej 4 kolejne tygodnie;

3) w przypadku terapii rawulizumabem brak skutecznoSci terapii definiowanej jako brak
co najmniej 2-punktowej redukcji catkowitego wyniku w skali MG-ADL w poréwnaniu
z punktem poczatkowym oceniane co 4 miesigce w pierwszym roku leczenia, a nastgpnie
co 6 miesigcy;

4) wystgpienie chorob lub stanow, ktore w opinii lekarza prowadzgcego uniemozliwiajg
kontynuacje leczenia;

5) wystgpienie dzialan niepozadanych, ktore w opinii lekarza prowadzacego uniemozliwiaja
kontynuacje leczenia;

6) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub substancj¢ pomocniczg uniemozliwiajace kontynuacje
leczenia;

7) wystapienie zagrazajacej zyciu albo nieakceptowalnej toksyczno$ci pomimo zastosowania
adekwatnego postgpowania;

8) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich ze strony $wiadczeniobiorcy
dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajacych skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo

leczenia [4].
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4. Zmiana leczenia
Zmiana terapii z efgartigimodu alfa na rawulizumab oraz z rawulizumabu na efgartigimod alfa jest
mozliwa w przypadku:
1) wystgpienia przeciwwskazan zgodnych z aktualng ChPL;
2) braku skutecznosci opisanej w pkt. 3.;
przy zatozeniu spehnienia kryteriow kwalifikacji do danej terapii.
Przy zmianie terapii do oceny skuteczno$ci nalezy wzig¢ pod uwage okres przed

rozpocz¢ciem leczenia substancja, ktora stosowana byta przed zmiang [4].

5. Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) ocena stopnia nasilenia choroby przy wykorzystaniu kwestionariusza MG-ADL wraz
Z okresleniem warto$ci w punkcie poczatkowym;

2) w przypadku braku wczesniejszego wyniku oznaczenie statusu serologicznego miastenii;

3) oznaczenie st¢zenia aminotransferazy alaninowej;

4) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparaginianowej;

5) morfologia krwi z rozmazem;

6) oznaczenie stezenia kreatyniny,

7) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

dotyczy terapii rytuksymabem:

8) oznaczenie stgzenia immunoglobulin IgG, IgM;

9) oznaczenie poziomu limfocytow B CD19/CD20;

10) badanie CRP;

11) test na obecnos¢ HBsAg;

12) oznaczenie poziomu przeciwciat anty-HBs, anty-HBc, anty-HCV;

13) badanie ogdlne moczu;

14) test Quantiferon;

15) badanie EKG;

16) w przypadku pozytywnego wyniku testu na obecno$¢ HBsAg, anty-HBc, anty-HCV,

Quantiferon konsultacja u specjalisty chorob zakaznych [4].

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Kazdorazowo przed podaniem rytuksymabu nalezy wykonac:
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1) oznaczenie stgzenia immunoglobulin IgG, IgM;
2) oznaczenie stezenia aminotransferazy alaninowej;
3) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparaginianowej;
4) morfologia krwi z rozmazem;
5) oznaczenie poziomu limfocytow B CD19/CD20;
6) badanie CRP;
7) test na obecno$¢ HBSAQ;
8) oznaczenie poziomu przeciwciat anty-HBS, anty-HBc, anty-HCV;
9) badanie ogdlne moczu;
10) test cigzowy;
11) badanie EKG;
12) w przypadku pozytywnego wyniku testu na obecno$¢ HBsAg, anty-HBc, anty-HCV konsultacja
u specjalisty chorob zakaznych [4].
Ocene skutecznosci na podstawie redukcji stopnia nasilenia choroby przy wykorzystaniu
kwestionariusza MG-ADL wykonuje si¢ co 3 miesigce w pierwszym roku leczenia, a nast¢pnie co 6

miesi¢cy[4].

2.2. Przed rozpoczgciem cyklu leczenia efgartigimodem alfa nalezy wykonac:
1) oznaczenie stgzenia aminotransferazy alaninoweyj;

2) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparaginianowej;

3) oznaczenie st¢zenia kreatyniny;

4) morfologi¢ krwi z rozmazem [4].

Maksymalnie 12 tygodni po rozpoczeciu pierwszego cyklu leczenia konsultacja
neurologiczna z oceng konieczno$ci podania drugiego cyklu leczenia. Oceny skutecznosci leczenia
na podstawie redukcji stopnia nasilenia choroby przy wykorzystaniu kwestionariusza MG-ADL
dokonuje si¢ po drugim i kazdym kolejnym cyklu leczenia. Ocen¢ skutecznosci leczenia nalezy
wykona¢ po co najmniej 8 tygodniach od rozpoczecia cyklu leczenia jednak nie pozniej niz po 12

tygodniach [4].

2.3. Przed podaniem rawulizumabu nalezy wykona¢ nastepujace badania:
1) oznaczenie stgzenia aminotransferazy alaninowej;
2) oznaczenie st¢zenia aminotransferazy asparaginianowej;

3) oznaczenie stezenia Kreatyniny;

Polskie Towarzystwo Koderéw Medycznych
ul. Mieczystawy Cwikliﬁskiej 9/31, 25-435 Kielce, REGON: 302053014 Numer KRS: 0000410795
E-mail: zarzad@ptkm.org.pl, szkolenia@ptkm.org.pl Telefon: +48 452 601 173



4) morfologia krwi z rozmazem [4].
Oceng skuteczno$ci na podstawie redukcji stopnia nasilenia choroby przy wykorzystaniu
kwestionariusza MG-ADL nalezy wykona¢ co 4 miesigce w pierwszym roku leczenia a nast¢pnie

co 6 miesi¢cy [4].

3. Monitorowanie programu

1) ocena skutecznosci:

a) wskazniki efektywnosci:

- zmiana wyniku w skali MG-ADL w stosunku do warto$ci w punkcie poczatkowym;

2) ocena bezpieczenstwa

a) monitorowanie dzialan niepozadanych;

3) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych dotyczacych monitorowania leczenia
i kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) uzupehienie danych zawartych w elektronicznym systemie monitorowania programow
lekowych dostepnym za pomocag aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
Z czestotliwos$cia zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia; w tym
przekazywanie danych dotyczacych wskaznikéw efektywnosci:

a) wynik w skali MG-ADL w punkcie poczatkowym,

b) wynik w skali MG-ADL podczas oceny skutecznosci;

5) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢
do NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami

opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia [4].

Kwalifikacja do programu obejmuje migdzy innymi potwierdzenie obecnosci przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny, odpowiedniag wydolno§¢ narzadowa oraz brak istotnych
chorob wspotistniejacych. Pacjenci musza rowniez by¢ objawowi pomimo leczenia 1 spelniaé

okreslone wymogi dotyczace wczesniejszych terapii [4].
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Wymagania wobec swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych

B.157 [6]
03.0000.457.02 Leczenie chorych z uogélniona postacig miastenii
kod resortowy nazwa

1220 poradmia neurologiczna
4220 oddziat neurologiczny
4670
HC.1.2. oddziat leczenia jednego dnia o profilu neurologu
22
ODDZIAL NIE
organizacja ODDZIAY LECZENIA JEDNEGO DNILA TAK
udzielania PORADNIA TAK
swiadczen ODDZIAL Z PORADNIA TAK
ODDZIAL LECZENIA JEDNEGO DNIA Z TAK
PORADNIA
ODDZIAL Z ODDZIALEM JEDNEGO NIE
DNIA
ODDZIAL Z ODDZIALEM JEDNEGO NIE
DNIA ORAZ Z PORADNIA
pozostate nie dotyczy
Jekarze lekarze specjalisci w dziedzinie neurologn
Iaczny czas pracy | rownowaznik 2 etatow
pielegniarki pielegniarki
aczny czas pracy | rownowaznik 2 etatow
EKG
zapewnienie
realizac)i badan ) ) ) _ _ )
badania laboratoryjne (biochemiczne, morfologia krwi z rozmazem)

Program wskazany jest do realizacji w oddziale neurologicznym/oddziale jednego dnia
o profilu neurologii oraz poradni neurologicznej. Samodzielnie do kontraktowania w oddziale
jednego dnia 1 poradni, natomiast w trybie petnej hospitalizacji ptatnik nie przewiduje odrgbnego
kontraktowania, mozliwe jedynie kontraktowanie oddziatu wraz z poradnig.

Dedykowany dla pacjentow z uogdlniong postacig miastenii program lekowy dostepny jest

na terenie kraju we wszystkich wojewodztwach, poza wojewdodztwem opolskim [6].
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Jako $wiadczenie podstawowe / pobytowe dla rozliczenia programu lekowego Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia wskazuje trzy mozliwosci sprawozdawcze, przy czym droga
podania lekéw w formie infuzji dozylnej sugeruje tryb hospitalizacji lub hospitalizacji w trybie
jednodniowym. Ogdlny stan pacjenta oraz czas podania lekow zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego okresla tryb hospitalizacji zwigzane] z podaniem leku w programie lekowym.
Rozszerzenie katalogu dostepnosci lekéw w programie lekowym o forme¢ podania leku podskérng

i/lub tabletkowa znajdzie zastosowanie w rozliczeniu przyjeciu pacjenta w trybie ambulatoryjnym

[6].

Fragment katalogu swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe [6].

kod $wiadczenia 5.08.07.0000001 5.08.07.0000003 5.08.07.0000004
hospitalizacja w przyjecie pacjenta
hospitalizacja trybie w trybie
nazwa Swiadezenia zwigzana z Jednqdnlowym ambu!atoryj nym
wykonaniem zZwigzana z zZwigzane z
programu wykonaniem wykonaniem
programu programu
warto$¢ punktowa 486,72 486,72 108,16
L ie chorych 5Ini
03.0000.457.02 eezerlie CIOTyCh 2 Hogotniona X X X
postacu; miastenii
- Za osobodzien; - za osobodzien; . . i
- nie mozna taczyé - nie mozna faczy¢ - nie mozna fczy¢
Uwagi L. N . N ze $wiadczeniami
ze $wiadczeniami ze $wiadczeniami . .
. . . . rozliczanymi w zat.
rozliczanymi w zal. | rozliczanymi w zat. nr 1a. 1b. le-
nr 1a, 1b, 1e; nrla, 1b, le; e
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Katalog lekow

refundowanych

stosowanych w programach lekowych zgodnie

z obwieszczeniem Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja

2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych dla leczenia chorych z uogodlniong postacig miastenii przedstawia si¢

nastepujaco [4, 6]:

Kod GTIN
Waga .
lub inny
punktowa
. . kod
. .| Droga ) jednostki |
Kod substancji Substancj | Wielko | Jednostk jednoznacz
. podani leku . Nazwa, posta¢ i dawka leku
czynnej aczynna $¢ a nie
a [pkt.] . o
identyfikuj
[1 pkt =
ac
1PLN] Y
produkt
o Vyvgart, koncentrat do
Efgartigi o . 041501799 )
5.08.09.0000322 inj. 1 fiol. 1 sporzadzania  roztworu  do
mod alfa 12881 .
infuzji, 400 mg
. Ultomiris, koncentrat do
Ravulizu o 053915277
5.08.09.0000278 inj. 1 mg 1 sporzadzania  roztworu  do
mabum 40162 . N
infuzji, 1100 mg
Ultomiris, koncentrat do
053915277 )
sporzadzania  roztworu  do
40179 . N
infuzji, 300 mg
o Riximyo, koncentrat do
Rituxima | _ . 076134210
5.08.09.0000054 inj. 1 mg 1 sporzadzania  roztworu  do
bum? 32975 ) N
infuzji, 100 mg
Riximyo, koncentrat do
076134210 .
sporzadzania  roztworu  do
32982 ) N
infuzji, 500 mg
Ruxience, koncentrat do
054150623 )
sporzadzania  roztworu  do
60507 ) -
infuzji, 100 mg
Ruxience, koncentrat do
054150623 )
sporzadzania  roztworu  do
60521 ) -
infuzji, 500 mg
Truxima, koncentrat do
059099913 )
sporzadzania ~ roztworu  do
64908 . .
infuzji, 100 mg
Truxima, koncentrat do
059099913
sporzadzania  roztworu  do
36349

infuzji, 500 mg
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Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami dotyczacymi rozliczania substancji czynnych
stosowanych w programach lekowych, rozliczeniu podlegajg ilosci leku podanego pacjentowi,
najczesciej w przeliczeniu na mg, a ewentualna ilo$¢ pozostata w fiolce stanowi koszt
swiadczeniodawcy (koszt utylizacji). Przy braku mozliwo$ci zgrupowania pacjentow do podania
danego leku, pozostata czes¢ podlega utylizacji. Wyjatkiem sa leki, dla ktorych w procesie
refundacyjnym ustalono, ze niezaleznie od ilo$ci podanej substancji, do rozliczenia wskazywane sg
cale fiolki. Taka sytuacja ma miejsce dla leku Efgartigimod alfa, gdzie przy kazdym podaniu

rozliczana jest cata fiolka leku lub jej wielokrotnosé [6].
Katalog ryczaltow za diagnostyke w przypadku leczenia w ramach programu uogolnione;j
postaci miastenii okresla wartosci odrebnie dla kazdego leku, a wartosci te sg rowniez uzaleznione

od czasu trwania terapii w ramach programu lekowego [6].

Fragment katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych [6]

Kod zakresu Ryczalt roczny

Kod Swiadczenia Nazwa §wiadczenia
$wiadczen (punkty)

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogélniong postacia
03.0000.457.02 5.08.08.0000249 . 5 . 2 025,00
miastenii (rytuksymab) — 1 rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogélniong postaci.
03.0000.457.02 5.08.08.0000250 -g ty prog . ] i B g 4P ¢ 610,00
miastenii (rytuksymab) — 2 i kolejny rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogdlniong postaci
03.0000.457.02 5.08.08.0000251 ) J ty p -g R B g 4P 4 975,00
miastenii (efgartigimod alfa) — 1 rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogélniong postacia
03.0000.457.02 5.08.08.0000252 . 5 . . . . 900,00
miastenii (efgartigimod alfa) — 2 i kolejny rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogélniona postaci
03.0000.457.02 5.08.08.0000279 . £ ty p & __ry & 4P 4 600,00
miastenii (rawulizumab) — 1 rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogodlniona postacia
03.0000.457.02 5.08.08.0000280 . 5 . . . . 450,00
miastenii (rawulizumab) — 2 i kolejny rok terapii

Definicja ryczattu okresla, ze w ramach okre§lonej wartosci rocznego ryczattu finansowany
jest usredniony koszt badan diagnostycznych wymaganych przy kwalifikacji oraz badan w trakcie
realizacji programu lekowego, wykonywanych u $wiadczeniobiorcy objetego tym programem
w danym roku kalendarzowym. Jednakze, niedookre$lona jest kwestia finansowania badan,
konsultacji czy szczepien pacjenta kwalifikowanego do programu lekowego. Z uwagi na fakt,
ze kryteria kwalifikacji do programu lekowego wymagaja spetnienia okreSlonych warunkow
po stronie pacjenta, niezasadnym wydaje si¢ pokrycie kosztow poszczego6lnych badan (ktore nie sa

w skazane literalnie w badaniach wymaganych do kwalifikacji, czy badaniach w trakcie trwania
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leczenia w ramach programu lekowego) przez $wiadczeniodawce kwalifikujacego do programu
w ramach wartosci ryczattu za diagnostyke [6].

Dla przyktadu, szczegétowe kryteria kwalifikacji do terapii rytuksymabem wymagaja
wskazania dodatniego wyniku badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi
acetylocholiny (AChR, ARAB) lub dodatnego wyniku badania na obecnos¢ przeciwciatl przeciwko
bialku zwigzanemu z receptorem lipoproteiny o niskiej gestosci 4 (anty-LRP4) lub dodatniego
wyniku przeciwcial przeciwko swoistej dla migsni Kinazie tyrozynowej (MuSK) lub w przypadku
pacjentow seronegatywnych stwierdzenia zaburzen transmisji nerwowo-mi¢$niowe] wykazane
W przesztosci lub obecnie w badaniu metoda elektrostymulacyjnej proby meczliwosci (probie
miastenicznej) lub elektromiografii pojedynczego wtdkna migsniowego (SFEMG) [4].

Zatem jesli pacjent na skutek wcze$niejszej diagnostyki nie zwigzanej z kwalifikacja
do programu lekowego, realizowanej w warunkach stacjonarnych (podczas pobytu diagnostycznego
w oddziale szpitalnym) lub poza systemem powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego
(Swiadczenia odptatne) wuzyskal wyniki statusu serologicznego miastenii, nie ma
formalnych przeszkod, aby z tych wynikow skorzysta¢ w celu kwalifikacji do programu. Jednakze
jesli te badania nie zostaly wczesniej wykonane, to lekarz prowadzacy kwalifikacje jest
zobowigzany je zleci¢ i sfinansowac (realizacja lezy po stronie $wiadczeniodawcy wiaczajacego
do programu i stanowig one koszt ryczattu za diagnostyke) [6].

Wszystkie badania diagnostyczne, ktore wprost wynikaja z zatozen programu lekowego
przy kwalifikacji i w trakcie leczenia w programie lekowym sg finansowane w ramach wartosci
odpowiedniego ryczattu. Je$li ktorekolwiek z badan diagnostycznych wymaganych
przy kwalifikacji bylo wykonane i rozliczone w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
aich wykonanie byto niezbgdne klinicznie z przyczyn innych, niz kwalifikacja do programu
lekowego, badanie to moze zosta¢ uwzglednione w procesie kwalifikacji do programu lekowego
(nie ma potrzeby jego powtarzania) [6].

Powyzsze nie obejmuje kwestii wymogu wykonania szczepienia przeciw meningokokom,
okreslonego w kryteriach kwalifikacji do leczenia rawulizumabem, gdyz szczepienie nie jest
badaniem diagnostycznym i nie stanowi elementu ryczattu. Jednoczesnie sposob i zrodio
finansowania nie jest okre$lone, co oznacza, Ze nalezy tu stosowal ogolne wytyczne

dot. wykonywania szczepien w Polsce [6].

Polskie Towarzystwo Koderéw Medycznych
ul. Mieczystawy Cwikliﬁskiej 9/31, 25-435 Kielce, REGON: 302053014 Numer KRS: 0000410795
E-mail: zarzad@ptkm.org.pl, szkolenia@ptkm.org.pl Telefon: +48 452 601 173



V.SZCZEPIENIE PACJENTA

W Polsce szczepienia przeciw meningokokom sa zalecane w Programie Szczepien
Ochronnych, ale nie sg refundowane, co oznacza, ze koszt szczepionki ponosi pacjent. Koszty
przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych 1 lekarskich badan kwalifikacyjnych
oraz konsultacji specjalistycznych ubezpieczonych sa finansowane na zasadach okreslonych
W przepisach o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych [7, 8].
Zalecane szczepienia ochronne i lekarskie badania kwalifikacyjne ubezpieczonych przeprowadzaja
$wiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe o udzielanie tych
$wiadczen.

Proces szczepienia przeciwko meningokokom jest realizowany przez osoby posiadajace
odpowiednie uprawnienia medyczne, przy czym procedura rézni si¢ w zalezno$ci od wieku
pacjenta. | tak:

1. Przed podaniem szczepionki, konieczna jest kwalifikacja lekarska lub medyczna:

e Duzieci i mlodziez: kwalifikacji dokonuje wytacznie lekarz.

e Dorosli: od 2023 roku kwalifikacj¢ do szczepien zalecanych (w tym przeciw
meningokokom) dla os6b dorostych moze przeprowadzi¢ nie tylko lekarz, ale rowniez
lekarz dentysta, pielggniarka, potozna, felczer, ratownik medyczny, fizjoterapeuta
i diagnosta laboratoryjny.

2. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym lekarz wydaje zaswiadczenie
ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania
3. Podanie (iniekcja) szczepionki [9].

Samg szczepionke moga podaé¢ osoby uprawnione, ktére ukonczyly odpowiednie kursy
I posiadajg wymagane doswiadczenie i kwalifikacje, tj.:

o lekarze i felczerzy,

e pielegniarki i potozne,

o farmaceuci — moga szczepic¢ 0soby doroste w aptekach, ktore posiadajg odpowiedni kontrakt
z NFZ i spelniaja warunki lokalowe, ale wytacznie w zakresie Szczepionek wskazanych
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia z dnia 23 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu
szczepien ochronnych przeprowadzanych w aptece, ktore moga by¢ w calosci lub w czesci
finansowane ze $rodkéw publicznych (od 1 lutego 2026 r. obejmuje szczepienie przeciwko
meningokokom typu B osobom po ukonczeniu 18. roku zycia oraz meningokokom typu

ACWY osobom po ukonczeniu 18. roku zycia),
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« higienistki szkolne,
e ratownicy medyczni [9].
4. Miejsce szczepienia:

e Przychodnie POZ (Podstawowej Opieki Zdrowotnej) [9].

o Apteka, ale wylacznie w zakresie Szczepionek wskazanych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu szczepien ochronnych
przeprowadzanych w aptece, ktore moga by¢ w catosci lub w cze$ci finansowane
ze srodkow publicznych (od 1 lutego 2026 r. obejmuje szczepienie przeciwko
meningokokom typu B osobom po ukonczeniu 18. roku zycia oraz meningokokom typu
ACWY osobom po ukonczeniu 18. roku zycia) [10].

e Inne podmioty, realizujace swiadczenia, 0 ile speiniajg warunki do szczepien (posiadaja
gabinet-diagnostyczno-zabiegowy) i zatrudniajg osoby uprawnione [9].

Zgodnie z art. 19 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 r. poz. 924) wszystkie szczepienia zalecane sg
niezwlocznie po ich wykonaniu dokumentowane w elektronicznej karcie szczepien (eKarcie
Szczepien). Po przeprowadzeniu badania kwalifikacyjnego osoba, ktora je przeprowadzita,
dokonuje wpisu ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzenia badania [9]. Do dokonywania
Wpisow w e-Karcie Szczepien lekarz moze upowazni¢ asystenta medycznego (pracownika
medycznego lubinng osobe wykonujaca zawod medyczny).  Szczepienie  zalecane,
udokumentowane w papierowej dokumentacji medycznej pacjenta, moze by¢ wpisane jako
szczepienie historyczne w e-Karcie Szczepien [7].

W  chwili obecnej szczepienie (ani koszt szczepionki) przeciw meningokokom,
wykonywane w celu kwalifikacji do leczenia wramach programu lekowego B.157, nie jest
finansowane przez NFZ w koszcie ryczattu na diagnostyke w PL [6].

Samo szczepienie pacjentow moze odby¢ sie u $wiadczeniodawcy kwalifikujacego
do programu lekowego, zaréwno w warunkach ambulatoryjnych, jak i w trakcie hospitalizacji,
po spetieniu ogdlnych wytycznych dot. miejsca i kwalifikacji do szczepienia. Jednocze$nie
z uwagi na fakt, iz szczepienie przeciwko meningokokom jest szczepieniem zalecanym podmiot
realizujacy Szczepienie nie otrzymuje dodatkowego wynagrodzenia za fakt wykonania
i odnotowania szczepienia w dokumentacji medycznej (jest ona wykonywana w ramach

przychodu z tytutu porady w AOS czy pobytu pacjenta w szpitalu, rozliczonego grupg JGP) [3,5,6].
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w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - Swiadczenia  wysokospecjalistyczne z  po6zn. zm., dostgpne na  stronie:

https://www.nfz.qov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dostgpne

na stronie: https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2025/100/

Zarzadzenie nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie

programy lekowe z pdézn. zm., dostepne na stronie: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-

prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi,
Dz. U. z 2023 r. poz. 1284, 909 i 1938

Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 pazdziernika 2025 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2026, Dz.U. 2025, poz. 85

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych, Dz.U. 2023 poz. 2077

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu szczepien ochronnych
przeprowadzanych w aptece, ktore moga by¢ w catosci lub wcze$ci finansowane ze S$rodkow

publicznych, dostgpne na stronie: https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2025/103/.
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